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Kupni smlouva

l. Smluvni strany

Kupuijici Oblastni nemocnice Nachod a.s.

Akciova spole¢nost zapsana v obchodnim rejstfiku pod spisovou znackou
B 2333 vedenou u Krajského soudu v Hradci Kralové

ICO 26000202

DIC CZ26000202

DIC pro ugely DPH CZ699004900

se sidlem Purkyriova 446, 547 01 Nachod

zastupce RNDr. Bc. Jan Mach, pfedseda spravni rady
bankovni spojeni KB Nachod a.s.

Cislo uctu 78-8883900227/0100

déle jako ,kupujicia
Prodavajici DN FORMED Brno s.r.o.

Spole€nost zapsana v obchodnim rejstfiku vedeném u Krajského soudu
v Brné pod spisovou znackou C 8289

ICO 46982604

se sidlem Brno, Hudcova 76a, PSC 612 48
zastoupeny Bc. Jifim Bartonkem, jednatelem
bankovni spojeni CSOB a.s.

Cislo uctu 17539483/0300

dale jen ,prodavajici®; prodavajici a kupujici dale také spolecné jako ,smluvni strany” a kazdy
samostatné jako ,smluvni strana®

II.  Uvodni ustanoveni

1) Smluvni strany uzaviraji nize v souladu s ustanovenim § 2079 a nasl. zakona €. 89/2012 Sb.,
obc&ansky zakonik, v u€¢inném znéni (dale jen ,obCansky zakonik* &i ,NOZ*) tuto kupni smlouvu (dale
jen ,smlouva“).

2) Smlouva je uzavirana na zakladné vysledku zadavaciho fizeni vefejné zakéazky s nazvem
»Dodavka pfistroji pro ON Nachod - nemocnice Rychnov nad Knéznou IIl — ¢éast 1:
Elektrochirurgicka jednotka s argon koagulaci®, uveiejnéné ve Vé&stniku vefejnych zakézek pod
Cislem Z2023-021881 (dale jen ,vefejna zakazka®).

3) Prodavajici prohlasuje, Ze je odborné zpusobily k zajisténi pfedmétu pInéni podle této smlouvy.
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Pfedmét této smlouvy je realizovan v ramci projektu s nazvem ,,Rozvoj a modernizace zdravotni
pée v ON Nachod - UP Rychnov nad Knéznou“, registracni ¢islo
CZ.06.6.127/0.0/0.0/21_121/0016341, ktery je pfedmétem spolufinancovani z prostfedkt EU a SR
z Integrovaného regionalniho operac¢niho programu (IROP).

Odpovedné verejné zadavani

Prodavajici dale prohlasuje, Zze po celou dobu realizace této smlouvy zajisti:

a) plnéni veskerych povinnosti vyplyvajici z pravnich predpisti Ceské republiky, zejména pak z
predpisl pracovnépravnich, pfedpisu z oblasti zaméstnanosti a bezpeénosti ochrany zdravi pfi
praci, a to vic¢i vSem osobam, které se na plnéni vefejné zakazky podileji; plnéni téchto
povinnosti zajisti i u svych poddodavatelll a dale zejména dodrzovani pravnich predpisu z
oblasti prava zivotniho prostfedi, které naplfiuji cile environmentalni politiky souvisejici se
zménou klimatu, vyuzivanim zdroju a udrzitelnou spotfebou a vyrobou, pfedevsim pak zakon
€. 114/1992 Sb., dale z. €. 17/1992 Sb., pficemz prodavajici se zavazuje pfijmout veskera
opatieni, ktera po ném lze rozumné pozadovat, aby chranil Zivotni prostredi;

b) dodrzovani bezpe&nostni, hygienické a ekologické normy a pfedpisy pfi pouzivani Cisticich,
mycich a technickych prostfedk(l a dalSich materiald pouzivanych pfi poskytovani sjednanych
praci a sluzeb v souladu s ustanovenimi zakona &€. 350/2011 Sb., o chemickych latkach a
chemickych smésich (chemicky zakon), a dalSimi obecné zavaznymi pravnimi pfedpisy;

c) sjednani a dodrzovani smluvnich podminek se svymi poddodavateli srovnatelnych s
podminkami sjednanymi v této smlouvé, a to v rozsahu vySe smluvnich pokut a délky zarucni
doby;

d) Ffadné a v€asné plnéni finan€nich zavazk( svym poddodavatelim, kdy za fadné a v€asné
plnéni se povaZuje plné uhrazeni poddodavatelem vystavenych faktur za pInéni poskytnuta k
plnéni vefejné zakazky, ve sjednanych terminech a zcela v souladu se smluvnimi podminkami
uzavieného smluvniho vztahu s poddodavatelem;

e) minimalni produkci vS§ech druhl odpadd, vzniklych v souvislosti s realizaci pfedmétu smlouvy
a v pripadé jejich vzniku bude pfednostné a v co nejvétsi mife usilovat o jejich dalsi vyuziti,
recyklaci a dalSi ekologicky Setrna feSeni, a to i nad ramec povinnosti stanovenych zakonem
€. 541/2020 Sb., o odpadech;

f) podporu firemni kultury zalozené na motivaci pracovnikd k zavadéni inovativnich prvkad,
proces( &i technologii.

M. Predmét koupé

Touto smlouvou se prodavajici zavazuje dodat kupujicimu elektrochirurgickou jednotku s argon
koagulaci s pfisluSenstvim dle specifikace uvedené v pfilohach &. 1a) a 1b) této smlouvy (déle jen
~technicka specifikace®) a pfevést na kupujiciho vlastnické pravo k nim.

Kupujici se zavazuje k pfevzeti vySe uvedeného pfedmétu koup& a zaplaceni kupni ceny za
podminek dale uvedenych.
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3) Soucasti pfedmétu koupé je téz:

a)

b)

c)

d)

e)

f)

a)

doprava do mista pInéni, clo, montaz, instalace, uvedeni do provozu vcéetné ovéfeni jeho
funk&nosti, provedeni v§ech provoznich testll (zejména vychozi elektrorevize, , apod.), ovéfeni
deklarovanych technickych parametra (zbozi musi splfiovat veSkeré pozadavky na néj kladené
pravnimi predpisy Ceské republiky);

provedeni instruktaze zdravotnického personalu kupujiciho dle § 41 zakona €. 375/2022 Sb.,
o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro, ve znéni
pozdéjSich predpisli (dale jen ,zakon o zdravotnickych prostfedcich®), v&etné vystaveni
protokolu o proskoleni, resp. instruktazi zdravotnického personalu, pficemz osoba provadeéjici
instruktaz je povinna zaroven pfedlozit doklad vydany vyrobcem ZP prokazuijici jeji opravnéni
k provadéni takovéto instruktaze;

predkladani dokladu, které se k dodavanému zbozi vztahuji, a které osvédcuji technické
pozadavky na zdravotnické prostfedky, jako napf. navod k obsluze v eském jazyce (i v

pristroj je vyroben v souladu s platnymi bezpe&nostnimi normami a CSN, a dalsi dle zakona o
zdravotnickych prostfedcich;

prohlaseni o shodé (CE declaration) v listinné i elektronické podobé — nejsou pfilohou této
smouvy;

dokumenty osvédéuijici registrace SUKL za prodavajiciho i véechny poddodavatele véetné
osob/y provadgjici zarucni servis:

ea) registrace pravnické nebo podnikajici fyzické osoby SUKL jako osoby provadéjici servis
zdravotnickych prostfedkd, které jsou pfedmétem pinéni této verejné zakazky, dle zakona
0 zdravotnickych prostfedcich v platném znéni;

eb) registrace pravnické nebo podnikajici fyzické osoby SUKL jako distributor obecnych
zdravotnickych prostfedkd;

ec) rozhodnuti SUKL o notifikaci zdravotnického prostredku, ktery je predmétem této VZ Ci jiny
doklad, ze kterého bude ziejma tato notifikace na SUKL;

prodavajici se zavazuje vdechny uvedené registrace udrZzovat v platnosti po celou dobu plnéni
predmétu vefejné zakazky; doklady uvedené v tomto odstavci nejsou pfilohou této smlouvy.

predavaci protokol, zaruéni a dodaci list;

likvidace obalového materialu, v nichz bylo zbozi dodano.

\VA Cena a platebni podminky

1) Kupni cena za pfedmét koupé je stanovena v dale uvedené vysi:
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Polozka Jednotkova cena Celkova cena v Ké
v K¢ bez DPH bez DPH
Elektrochirurgickd jednotka s argon 325.319,06 325.319,06
koagulaci - 1 kus
DPH celkem v K¢ samostatné 68.317,00
Celkova kupni cena v K¢ véetné DPH 393.636,06

Sjednana kupni cena zahrnuje veskeré nutné naklady, jejichz vynalozeni prodavajici pfedpoklada
pfi pInéni pfedmétu zakazky, a to véetné rizik, zisk(, dopravy a pojisténi pro transport, poplatkd,
odstranéni veskerych pfipadnych vad zjisténych pfi pfedani a prevzeti pfedmétu koupég, zaruéniho
servisu véetné vyzadovanych technickych kontrol a revizi, pozadované dokumentace a dokladu,
seznameni s funkcionalitami, obsluhou a budoucim provozem dodavanych pfistrojl, vedlejSich
nakladu (napf. kursovych vlivli, obecného vyvoje cen) apod.

Ke sjednané kupni cené bude pfipo¢tena dan z pfidané hodnoty v zakonné sazbé odpovidajici
zakonné upraveé dané z pfidané hodnoty v dobé zdanitelného plnéni. Za zdanitelné pinéni pokladaji
smluvni strany dodani celého pfedmétu koupé.

Sjednana kupni cena bez DPH je konecna, nejvyse pfipustna, platna po celou dobu realizace
vefejné zakazky. Zména sjednané kupni ceny je mozna pouze v souvislosti se zménou darnovych
predpist majicich prokazatelny vliv na cenu pfedmétu plnéni. V pfipadé nutnosti zmény sjednané
kupni ceny v souvislosti se zménou danovych predpist dle véty pfedchozi neni nutné zménu
provést formou dodatku ve smyslu ¢&l. IX odst. 5 této smlouvy.

Platba bude provedena na zakladé faktury vystavené prodavajicim do 15 dnd po dodani celého
pfedmétu plnéni a jeho protokolarnim pfevzeti kupujicim, pfiéemz v pfedavacim protokolu bude
deklarovana funk&nost, bezvadnost a kompletnost dodavanych pfistrojli. Faktura musi mit

nalezitosti dafiového dokladu dle zakona &. 235/2004 Sb., o dani z pfidané hodnoty, ve znéni
pozdéjSich pfedpisu. Faktura musi dale obsahovat nazev a €islo dotaéniho projektu.

Splatnost faktur se sjednava na 30 dn(i ode dne jejich doru€eni na adresu sidla kupujiciho.
Faktura bude kupujicimu zaslana v elektronické podobé na adresu: [anonymizovano].

Pokud faktura nebude obsahovat nékteré zakonné nebo v této smlouvé sjednané nalezitosti, ma
kupujici pravo vratit ji pét k opravé s tim, ze prodavajici vystavi novou bezchybnou fakturu, pro

kterou pobézi nova Ihita splatnosti.

Zaloha nebude poskytnuta.

10) Prodavajici je povinen uchovavat vesSkeré originaly U¢etnich dokladd v souladu se zakonem

€. 563/1991 Sb., o ucetnictvi, v platném znéni, po dobu 10 let.
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V. Termin a misto dodavky
Prodavajici se zavazuje dodat pfedmét koupé dle €l. 11l. této smlouvy nejpozdéji do 30. 11. 2023.

Mistem pInéni, resp. dodani se rozumi Nemocnice Rychnov nad Knéznou, Jiraskova 506, Rychnov
nad Knéznou, odd. interni.

Pfevzeti pfedmétu koupé nastane po provedené kontrole sjednanych technickych podminek
dodavky, predvedeni funkcionalit, seznameni s obsluhou a budoucim provozem dodavanych
pristroja, predani tuplné dokumentace (dle zadavacich podminek a technické specifikace) v ¢eském
jazyce v tisténé i elektronické podobé.

Po predani pfedmétu koupé podepisi zastupci obou smluvnich stran pfedavaci protokol (vyhotovi
prodavajici), ktery bude podkladem pro vystaveni faktury prodavajicim.

VI. Zaruka, zaruéni podminky a servisni podminky

Pfedmét koupé ma vady, jestlize neodpovida vysledku urenému v této kupni smlouvée, tj.
predevsim neni-li pfedmét koupé dodan v poZzadovaném mnozstvi, jakosti a provedeni stanoveném
zadavaci dokumentaci a technickou specifikaci pfedmétu koupé.

Prodavajici odpovidéa za vady, jez ma pfedmét koupé v dobé jeho pfedani.

Prodavajici pfejima zavazek (zaruku za jakost), Ze pfedmét koupé& bude po dobu zaruéni doby
zpusobily pro pouziti k obvyklému ucelu.

Zaruéni lhuta se sjednava na dobu 24 mésich od predani a prevzeti predmétu koupé, neni-li
v technické specifikaci uvedena lhuta delSi.

Do zaruéni IhGty se nezapocitava doba, po kterou neni mozno pfedmét koupé pouzivat vlivem
reklamované zavady.

Zaruka bézi od okamziku pfedani a pfevzeti kazdého jednotlivého pfistroje.
Zaruka se vztahuje na prokazatelné vyrobni, montazni a materidlové vady pfedmétu koupé.

VeSkeré vady pfedmétu koupé je kupujici povinen uplatnit u prodavajiciho bez zbyte&ného odkladu
poté, kdy vadu zjistil, a to formou pisemného oznadmeni (popf. faxem nebo e-mailem), které bude
obsahovat co nejpodrobnéjsi specifikaci zjiSténé vady. Kupujici bude vady pfedmétu koupé
oznamovat na adresu: DN FORMED Brno s.r.o0., Hudcova 76, 612 48 Brno, tel. [anonymizovano],
email: [anonymizovano] (kontaktni misto pro FeSeni reklamaci a zaruénich oprav na uzemi Ceské
republiky).

Zaruéni oprava je provadéna zcela bezplatné - kupujicimu nebudou uc¢tovany naklady na
spotfebovany material, dopravu ani praci servisniho technika.

10) Béhem zarucni doby je prodavajici povinen bezplatné odstranit veSkeré vady, které se na zbozi

vyskytnou, v€etné bezplatnych dodavek a vymény vSech nahradnich dil{i a sou¢astek. Prodavajici
je déle povinen provadét b&hem zaruéni doby bezuplatné a bez vyzvani:
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e vyrobcem pfedepsané kontroly a prohlidky, kalibrace a validace;

e odbornou udrzbu (periodické bezpecnostné technické kontroly) dle § 45 zakona o
zdravotnickych prostfedcich, resp. dle § 65 zakona o zdravotnickych prostfedcich in vitro;

e revize dle § 47 zakona o zdravotnickych prostfedcich, resp. dle § 67 zakona o zdravotnickych
prostfedcich in vitro;

v pfipadé zbozi se zdroji ion. zafeni zkouSky dlouhodobé stability, dle atomového zakona;

a za tim ucelem poskytnout nahradni dily a spotfebni materiél nutny k provadéni vySe uvedenych
kontrol a prohlidek. Pokud je pro provedeni bezpecnostné technickych kontrol &i jakychkoliv dalSich
predepsanych testll vyZadovan spotfebni material, je vzdy soucéasti provedeni téchto kontrol, a
proto nemize byt samostatné Ucétovan. Posledni bezpeénostné technické kontroly musi byt
prodavajicim provedeny nejdfive 1 kalendarni mésic pred uplynutim zaru€ni doby. Protokoly o vySe
uvedenych prohlidkach pfedava prodavajici pracovnikovi technického useku kupuijiciho.

11) Prodavajici se zavazuje v dobé zaru¢ni doby provadét opravy vad zbozi (zejména dle § 46 zakona
o zdravotnickych prostfedcich, resp. dle § 66 zakona o zdravotnickych prostfedcich in vitro) fj.
uvedeni zbozi do stavu pIné vyuzitelnosti jeho technickych parametrd, provadét dodavky vSech
nahradnich dili a provadét standardni vylepSeni zbozi dle pokynu vyrobce.

12) V pfipadé uplatnéni reklamace zbozi se prodavajici zavazuje, Ze doba nastupu servisniho technika
na opravu bude maximalné do 48 hodin od uplatnéni reklamace vuci prodavajicimu, a to do mista
umisténi vadného zbozi. Nastup servisniho technika bude ve Ihité dle pfedchozi véty uskutecnén
v pracovni den mezi 7.30 — 16.30 hod. nebo do 12.00 hod. nasledujiciho pracovniho dne, pokud
IhGta 48 hodin uplyne v dobé po 16.30 hod. pfislusného dne, nebo v mimopracovnich dnech.

13) Prodavajici je povinen postupovat tak, aby odstranil nahldSenou vadu &i poruchu v co nejkratSi
dobé.

14) Jde-li o vadu odstranitelnou, zavazuje se prodavajici tuto odstranit a uhradit veSkeré souvisejici
naklady nejpozdéji do 48 hodin od nastupu servisniho technika na opravu dle pfedchoziho odstavce
v pfipadé, ze potfebné nahradni dily jsou na skladé kupujiciho nebo prodavajiciho. V pfipadé, ze
je nutné dodat nahradni dily ze zahranici, neni prodavajici v prodleni, odstrani-li zavadu ve [haté do
120 hodin pocitanych od nastupu servisniho technika na opravu.

15) V pfipadé, ze charakter, zavaznost a rozsah vady neumozni lhatu k odstranéni vady dle odst. 14
tohoto ¢lanku prodavajicimu spinit, mize byt pisemné dohodnuta pfiméfené delsi Ihata. V takovém
pFipadé se prodavajici zavazuje, ze poskytne kupujicimu bez zbyte¢ného odkladu od uplynuti Ihuty
k odstranéni vady az do doby uplného vyfizeni reklamace néhradni zboZi ve stejné jakosti,
provedeni a kvalité, a to bezplatné. Dovoz a odvoz nahradniho zboZi zajisti prodavajici na vlastni
naklady.

VII. Prechod vlastnického prava

1) Viastnické pravo prechazi na kupujiciho uhradou celkové kupni ceny.

2) Odpovédnost za Skody na predmétu koupé a Skody jim zpusobené pfechazi na kupujiciho dnem
fyzického prevzeti predmétu dodavky nebo jeji ¢asti.

6



1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

EVROPSKA UNIE MINISTERSTVO

Evropsky fond pro regionalni rozvoj ‘q Ql - PRO MISTNI

Integrovany regionalni operacni program ROZVOJ C“R

VIIL. Smluvni pokuty a ukonéeni smlouvy

Dostane-li se prodavajici do prodleni se splnénim dodaci Ihlty, je povinen zaplatit kupujicimu
smluvni pokutu ve vySi 0,05 % z celkové nabidkové ceny v KE bez DPH za kazdy i zapoCaty den
prodleni. Vznikem povinnosti hradit smluvni pokutu ani jejim zaplacenim neni dotéen narok
kupujiciho na nahradu Skody v plné vySi ani na odstoupeni od této smlouvy.

Pfi prodleni kupujiciho se zaplacenim kupni ceny se sjednava urok z prodleni ve vySi 0,05 %
z dluzné &astky (v K& bez DPH) za kazdy i zapocaty den prodleni.

Kupuijici je opravnén odstoupit od smlouvy s prodavajicim, pokud bude ze strany poskytovatele
dotace zjisténo pochybeni v dosavadnim postupu kupujiciho s vlivem na vysi poskytnuté dotace.
V takovém pfipadé nelze uplatnit zadny narok prodavajiciho na nahradu Skody nebo uslého zisku,
ani nelze uplatnit smluvni sankce nebo pokuty viéi kupujicimu.

Kupuijici je opravnén od této smlouvy odstoupit, a to i ¢aste€né, v pfipadé zavazného poruseni
smluvni nebo zakonné povinnosti prodavajicim.

Za zavazné poruSeni smluvni povinnosti se povazuije:

a) skute€nost, ze predmét koupé nebude splfiovat parametry deklarované prodavajicim v jeho
nabidce, pozadované touto smlouvou, obecné zavaznymi pravnimi predpisy nebo
technickymi normami,

b) prodleni s dodanim kterékoliv ¢asti pfedmétu koupé &i s odstranénim vady, poruchy &i
nedostatku jakosti dle této smlouvy po dobu delSi nez 15 dnf,

c) prodleni s ndstupem na opravu zavady &i poruchy po dobu deldi nez tfi dny.

Kupujici je dale opravnén od této smlouvy odstoupit, a to i Castecné, v pfipadé, ze:

a) nastane duvod pro odstoupeni od smlouvy dle ustanoveni § 2001 ob&anského zakoniku;

b) prodavajici pozbude opravnéni vyzadovaného pravnimi predpisy k €innostem, k jejichz
provadéni je prodavajici povinen dle této smlouvy,

c) Ze prodavajici uvede v nabidce informace nebo doklady, které neodpovidaji skutecnosti a
mély nebo mohly mit vliv na vysledek zadavaciho Fizeni.

d) bude zahajeno insolvenéni fizeni dle zakona €. 182/2006 Sb., o upadku a zpUsobech jeho
feSeni, ve znéni pozdéjsich predpis(, jehoz pfedmétem bude Upadek nebo hrozici Upadek
prodavajiciho; prodavajici je povinen oznamit tuto skute¢nost neprodlené kupujicimu,

e) prodavajici vstoupi do likvidace.

Prodavajici je opravnén od této smlouvy odstoupit v pfipadé, Ze kupujici bude v prodleni s Uhradou
svych penézitych zavazku vyplyvajicich z této smlouvy po dobu del$i nez devadesat dnu.

Kazdé odstoupeni od této smlouvy musi mit pisemnou formu, pfi¢emz pisemny projev vdle
odstoupit od této smlouvy musi byt druhé smluvni strané doru¢en doporué¢enym dopisem na adresu
sidla.

Uginky kazdého odstoupeni od smlouvy nastavaji okamzikem doruéeni pisemného projevu vile
odstoupit od této smlouvy druhé smluvni strané. Odstoupeni od smlouvy se nedotyka naroku na
nahradu Skody vzniklé poruSenim této smlouvy ani naroku na zaplaceni smluvnich pokut.
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IX. Zavérecna ustanoveni

Smluvni strany se vyslovné dohodly, Ze pravni vztahy zalozené touto smlouvou se fidi pravnim
tadem Ceské republiky.

Smluvni strany se zavazuji veskeré spory pfednostné fesit smirnou cestou. Dale se smluvni strany
vyslovné dohodly, Ze pfislusny k projednavani sporu, které se nepodafilo vyresit smirné, bude
mistné pfislusny obecni soud kupujiciho.

Prodavajici je povinen kupujicimu neprodlené oznamit jakoukoliv skute€nost, ktera by mohla mit,
byt i ¢astec¢né, vliv na schopnost prodavajiciho plnit své povinnosti vyplyvajici z této smlouvy.
Takovym oznamenim v3ak prodavajici neni zbaven povinnosti nadale pinit své zavazky vyplyvajici
z této smlouvy.

Prava a povinnosti touto smlouvou vyslovné neupravené se fidi pfislusnymi ustanovenimi NOZ a
dale zakonem €. 134/2016 Sh., o zadavani vefejnych zakazek, ve znéni pozdéjsich predpisu.

Tuto smlouvu Ize ménit a doplfovat pouze formou pisemnych vzestupné c&islovanych dodatku
podepsanych obéma smluvnimi stranami, neni-li ve smlouvé stanoveno jinak. Prodavajici bere na
védomi, Ze zmény této smlouvy ve smyslu tohoto ustanoveni Ize sjednat pouze za podminek
stanovenych pravnimi pfedpisy upravujicimi zadavani vefejnych zakazek.

Smluvni strany prohlasuji, ze skute€nosti uvedené v této smlouvé nepovazuji za obchodni tajemstvi
ve smyslu § 504 NOZ a udéluji svoleni k jejich uziti a zvefejnéni v plném rozsahu bez stanoveni
jakychkoliv dalSich podminek.

Smluvni strany vyslovné sjednavaji, ze uvefejnéni této smlouvy v registru smluv dle zdkona ¢.
340/2015 Sb., o zvlastnich podminkach ucinnosti nékterych smluv, uvefejfiovani téchto smiluv a o
registru smluv (dale jen ,registr smluv®), ve znéni pozdéjsich predpisu, zajisti kupujici.

Tato smlouva nabyva platnosti a u€innosti dnem jejiho podpisu ob&€ma smluvnimi stranami.

Je-li tato smlouva uzaviena v listinné podobé, je vyhotovena ve dvou stejnopisech s platnosti
originalu, z nichz kazda smluvni strana obdrzi po jednom.

10) Prodavajici bere na védomi a souhlasi s tim, zZe je, podle s § 2 pism. e) zakona ¢. 320/2001 Sb., o

finanéni kontrole ve vefejné spravé a o zméné nékterych zakond, v platném znéni (dale jen ,zakon
o finanéni kontrole*), osobou povinou spolupusobit pfi vykonu finanéni kontroly provadéné v
souvislosti s Uhradou zbozi nebo sluzeb z vefejnych vydajl.

11) Prodavajici bere na védomi a souhlasi s tim, Ze je povinen uchovavat veSkerou dokumentaci

souvisejici s realizaci projektu v€etné Ucetnich dokladd minimalné do konce roku 2032, pokud v
¢eskych pravnich predpisech neni stanovena lhata delsi.

12) Prodavajici bere na védomi a souhlasi stim, Ze je povinen minimalné do konce roku 2032

poskytovat poZzadované informace a dokumentaci souvisejici s realizaci projektu zaméstnancim
nebo zmocné&ncdm povéfenych organti (CRR, MMR CR, MF CR, Evropské komise, Evropského
uCetniho dvora, Nejvy$Siho kontrolniho ufadu, pfislusného organu finanéni spravy a dalSich
opravnénych organu statni spravy) a je povinen vytvofit vySe uvedenym osobam podminky k
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provedeni kontroly vztahujici se k realizaci projektu a poskytnout jim pfi provadéni kontroly
soucinnost.

13) V pfipadé, Ze prodavajici prokazal v souladu se zadavaci dokumentaci splnéni ¢asti kvalifikace
prostfednictvim poddodavatele, musi tento poddodavatel i tomu odpovidajici €ast plnéni
poskytovat. Prodavajici je opravnén zménit poddodavatele, pomoci kterého prokazal ¢ast spinéni
kvalifikace, jen ze zavaznych didvodl a s pfedchozim pisemnym souhlasem kupujiciho, pficemz
novy poddodavatel musi disponovat minimalné stejnou kvalifikaci, kterou pavodni poddodavatel
prokazal za prodavajiciho. Kupujici nesmi souhlas se zménou poddodavatele bez objektivnich
dlvodl odmitnout, pokud mu budou pfislusné doklady pfedlozeny. Bude-li jakykoliv poddodavatel
vykonavat ¢innost pfi plnéni pfedmétu smlouvy, je prodavajici povinen pfedem kupujicimi sdélit
jejich jméno a pfijmeni, resp., nazev nebo obchodni firmu a dal§i zakladni identifika¢ni udaje, véetné
z&kladniho urgeni rozsahu jejich ¢innosti.

14) Prodavajici dale prohlasuje, ze on sam ¢&i poddodavatel, ktery se podili na plnéni této smlouvy z
vice nez 10 % hodnoty této smlouvy neni osobou, na kterou se vztahuji mezinarodni sankce dle
zakona €. 69/2006 Sb., o provadéni mezinarodnich sankci, ve znéni pozdéjSich pfedpisi ve spojeni
s C€l. 5k nafizeni Rady (EU) ¢. 833/2014 ze dne 31. Cervence 2014, o omezujicich opatfenich
vzhledem k ¢innostem Ruska destabilizujicim situaci na Ukrajiné, ve znéni nafizeni Rady (EU) €.
2022/578 ze dne 4. dubna 2022 a zaroven Ze zadné finanéni prostfedky, které obdrzi za plnéni dle
této smlouvy, nepouZije v rozporu s mezinarodnimi sankcemi uvedenymi v § 2 zdkona &. 69/2006
Sb., o provadéni mezinarodnich sankci, ve znéni pozdéjsich predpisl, zejména, Ze tyto finanéni
prostfedky pfimo ani nepfimo nezpfistupni osobam, subjektim ¢&i organdm s nimi spojenym
uvedenym v sankénich seznamech v souvislosti s konfliktem na Ukrajiné nebo v jejich prospéch.
Prodavajici se zavazuje, ze jakoukoli zménu skute¢nosti, ktera bude mit vliv na skute€nosti dle
tohoto odstavce, oznami pisemné kupujicimu do 5 pracovnich dnl od okamziku, kdy se o této
skute€nosti dozvi.

15) Smluvni strany shodné prohladuji, Ze si tuto smlouvu pfed jejim podpisem pfecetly a Ze byla
uzaviena po vzajemném projednani podle jejich pravé a svobodné vile urcité, vazné a
srozumitelné&, nikoliv v tisni nebo za napadné nevyhodnych podminek, a Ze se dohodly o celém
jejich obsahu, coz stvrzuji svymi podpisy.

16) Smluvni strany berou na védomi, ze Uplny text smlouvy bude zvefejnén v registru smluv (vefejném
informacnim systému). Povinnost zverejnéni splni kupujici, a to do 30 dn{i od podpisu dohody.

Priloha €. 1a) Technicka specifikace

)¢

. 1b) Technicky popis

€.2 Relevantni vysvétleni, doplnéni ¢i zmény zadavaci dokumentace

Za kupujiciho v Nachodé dne 19. 7. 2023 Za prodavajiciho v Brné dne 19. 7. 2023
[anonymizovano] [anonymizovano]
RNDr. Bc. Jan Mach, pfedseda spravni rady Bc. Jifi Bartonék, jednatel



Pfiloha €. 1a) Kupni smlouvy

Vyplnéna priloha €. 3 tvofi nedilnou soucast nabidky ucastnika zadavaciho fizeni.

Nazev verejné zakazky:

Dodavka pristroji0 pro ON Nachod — nemocnice Rychnov
nad Knéznou Ill - éast 1: Elektrochirurgicka jednotka s
argon koagulaci

Podrobnosti predmétu verejné zakazky (technické podminky)

Zadavatel pozaduje dodavku novych, nepouzitych pfistrojl a jejich ¢asti. Nepfipousti moznost
dodavky repasovanych pfistroju nebo jejich ¢asti.

Zadavatel akceptuje dodavku pfistroje s toleranci +/- 10 % od uvedenych technickych parametrd,
pokud uchaze€ v nabidce prokaze, Zze nabizené zafizeni je vyhovujici pro pozadovany medicinsky
ucel, tj. diagnostické vyuziti. Technické parametry oznacené jako minimalni nebo maximalni musi byt
dodrzeny bez moznosti uplatnit toleranci.

Dodavatel vyplni tabulku nize ve sloupci ,ANO / NE / Konkrétni specifikace / hodnota“. Dodavatel
vybere ANO nebo NE podle toho, zda nabizeny pristroj (zafizeni, zbozi) komplexné spliuje
pozadavky zadavatele, NEBO u kazdého radku, ve kterém je zadavatelem pozadovanparametr
stanoveny minimalni ¢i maximalni hodnotou apod., dodavatel v tomtosloupci uvede konkrétni
nabizeny parametr.

Pokud v této ¢asti tabulky uvede dodavatel v tomto sloupci ,NE*, bude vylou€en ze zadavaciho Fizeni.
Jedna o pozadavek zadavatele absolutni a musi byt spinén. To plati i v pfipadé, pokud néktery
parametr nebude vyhovovat nebo nebude objasnén.

Dale dodavatel v dalSim sloupci napiSe, kde je uvedeno v technickém popisu (napf. strana
v katatalogu, prospektu, pfislusna ¢ast produktového listu apod.).

Technicka specifikace

Dodavatel vyplni zvyraznéna pole

Elektrochirurgicky koagulacni pfistroj s argon-plasma jednotkou uréeny pro vykony v endoskopii -
papilotomie,polypektomie, mukosektomie

Vyrobce EMED

Typ / Model SPECTRUM

Zaruka v mésicich (min. 24 mésicu) 24

Pocet ks 1

Cena v K¢ bez DPH za 1 kus 325.319,06
Cena v K¢ bez DPH celkem za pocet kusu 325.319,06
DPH v K¢ celkem samostatné 68.317,00
Cena v K¢ v€etné DPH celkem 393.636,06




Pfiloha €. 1a) Kupni smlouvy

Zakladni vlastnosti pfistroje

Kde je uvedeno
v technickém

ANO / NE popisu (napf. strana
» i Konkrétni v katatalogu
éislo | specifikace - ]
: specifikace / prospektu,
produktového listu
apod.)
Elektrochirurgicka jednotka
Mikroprocesorové fizeni a automatické prizplsobeni
1.1 | vykonu dle charakteru tkané pro aplikaci optimalniho ANO Navod str. 35
mnozstvi el. energie.
Maximalni vystupni VF vykon pro monopoldrni a . Technicky list
1.2 ANO min 120 W i
bipoldrni rezim min. 120 W. ! Navod str. 20
1.3 | Pracovni frekvence min. 330 kHz. ANO 333 kHz Te,chnlcky Vit
Navod str. 18
Displej pro zietelné a prehledné zobrazovani veskerych Technicky list
1.4 | potfebnych Gdajd o nastaveni jednotky. Ovladani ANO NZ(\:/orc]IK;t?l 1'37 a
pomoci dotykové obrazovky nebo pomoci tlacitek. '
Minimalné jeden aktivni kombinovany monopoldrni a Technicky list a
15 |. . . T ANO i
jeden aktivni kombinovany bipoldrni vystup. Navod str. 11
Opticka a akusticka indikace chybovych stavi — stavova
1.6 | hlaseni, hlaseni chybné obsluhy, hlaseni poruchy ANO Navod str. 85-93
systému.
17 Akt.lvac'e n'astrogtle no.znlm spinacem, ru¢nim spinacem, ANO Navod str. 52-54
v bipolarnim reZimu i autostartem.
1.8 | Noini spina€ dvojity pro ovladani fezu a koagulace. ANO Navod str. 32
19 Automatlc,ky test pfistroje a pfipojeného pfislusenstvi ANO Navod str. 42
po zapnuti.
110 Auto.matl.clk\l/ bez.pecnv(?stnl svys"cem nelutrlalm elektrody ANO Navod str. 42-43
monitorujici kvalitu pripevnéni neutralni elektrody.
111 Automatlcke'prergsem evl. ,okruhutje?lnotkou pfi ANO Navod str. 44
nedostatecném pripevnéni neutralni elektrody.
1.12 | Provadéni vykoni i u pacienta s kardiostimulatorem. ANO Navod str. 6
113 Kor?patlblllta s.docljavanouv?rgorlo-plasma jednotkou, ANO e
mozZnost propojeni obou pfistroja.
1.14 | MozZnost pfipojeni jednotky k proplachové pumpé ANO
1.15 | MozZnost pripojeni jednotky k odsavacce koure ANO
Minimalné 3 zakladni médy pro monopolarni fezéni ANO
s nastavitelnymi efekty intenzity: Mono Cut L
1.16 - efektivni fezani s omezenou koagulaci RIS CU UGEILE 71
' e L, . J J Mixed Cut Navod str. 54-60
- efektivni fezani se zvySenou koagulaci, Polipo Cut
- faze prerusovaného fezani a koagulace pro Papilo Cut
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regulovanou rychlost fezani s nastavitelnou Muco Cut
dobou prodleni mezi fazemi rezani.
Minimalné 3 zakladni médy pro monopolarni koagulaci
s nastavitelnymi efekty: ANO
- monopolarni koagulace bez generovani jisker Soft Coag Technicky list
1.17 pro hluboké Gginky v tkani, Forced Coag N‘;‘f/o’;";tg’ 6'351_22
- povrchova koagulace Spray Coag '
- povrchova koagulace bez kontaktu mezi VF Hybrid Coag
nastrojem a tkani se $pickovym napétim.
1.18 |Bipolarni koagulace a bipolarni fezani. ANO Li%gg'(;? Iés6t_27
119 Bipolarni koagulace velkych cév a tkani o tloustce do 7 ANO Technicky list a
' mm. Néavod str. 70
Argon-plasma koagulacni jednotka (APC)
1.20 |Jednotka s medicinskym atestem. ANO CP:E)hlasenl @500
191 K?Impa.tibilita svdodéva m'/m. elgktrochirvtlj rgic.ko\'/m ANO Sental e
pfistrojem, moZnost propojeni obou pfistroja.
1.22 |Jednoducha obsluha, ovladani a snadna Udrzba. ANO
1.23 | Autotest po zapnuti pristroje. ANO
124 Optlck? a akusticka indikace chybovych stav(, hlaseni ANO
chybné obsluhy.
1.25 | Ovladani vystupu noZnim spinacem. ANO
1.26 | Argon-plasma koagulacni sondy. ANO
1.27 | Energie na vystupu min. 120 W. ANO 40-350w | {SChmicky Tt e
Minimalné 2 zakladni Argon-plazma koagulaéni mody s ANO
1.28 nastavitelnymi efekty: Standard Argon | Technicky list a
. - nepferuSovany proud plazmy, Endo Argon Navod str. 63--64
- pulzujici proud plazmy. Pulse Argon
Prislusenstvi v ramci dodavky
1.29 Origindlni vozik pro spole¢né misténi obou pfistrojl ANO
' s Uloznym prostorem pro tlakovou lahev s argonem.
1.30 | Tlakova lahev s argonem s redukénim ventilem. ANO
131 1ks prop?JovaC| kabel k jednorazovym neutrdlnim ANO
elektrodam.
1.32 | 10ks jednorazova délena neutralni elektroda. ANO
133 1ks nozm' spinac s min. dvéma pedaly pro fez a ANO
koagulaci.
134 1ks propojovaci kabel k endoskopickym ANO

instrumentariim.
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1.35 | 1ks propojovaci kabel pro flexibilni Ar elektrody. ANO

136 5ks 3><|’aln! flexibilni Ar elektroda GIT pro opakované ANO
pouziti, délka 3m.

1.37 | 1ks kabel ochranného pospojeni ANO

*Pokud se kdekoliv v zadavacich podminkach vyskytne poZadavek nebo odkaz na obchodni firmy, nazvy nebo
jména a pfijmeni, specificka oznaceni zboZi a sluzeb, které plati pro urcitou osobu, popfipadé jeji organizacni
sloZzku za pfiznacné, patenty na vynélezy, uZitné vzory, priamyslové vzory, ochranné znamky nebo oznaceni
puvodu, je ucastnik opravnén navrhnout i jiné, kvalitativné a technicky obdobné rfeSeni, které musi splriovat
technické a funkcni poZadavky zadavatele uvedené v zadavacich podminkéach, nebot se jedna pouze o vymezeni
poZadovaného standardu.

Dopliujici informace:

» v ramci zaruky budou BTK provadény zdarma

» jedna se o zdravotnicky prostfedek dle zakona o zdravotnich prostfedcich v platném znéni:
ANO

» klasifika¢ni tfida zdravotnického pfistroje: lIb

> podléha notifikaci SUKL: ANO

» uvedte naroky na kalibraci, validaci pfipadné jina metrologicka ovéfeni a jejich ¢etnost (pokud

pFistroj tyto Ukony nevyzaduje, uvedte to také): Nevyzaduji se

Kyberneticka bezpeénost

Oblastni nemocnice Nachod a.s. (ONN) je dle Zakona ¢€.181/2014 Sb. o kybernetické bezpelnosti
(ZKB) provozovatelem zakladni sluzby: Poskytovani zdravotnich sluzeb.

Dodavany systém musi splhovat pozadavky ZKB a navazujicich pfedpis(i, zejména vyhlasky €.
82/2018 Sb. o bezpelnostnich opatienich, kybernetickych bezpe&nostnich incidentech.
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Elektrochirurgicky generator spectrum - technicky list

DIATERMIE
ARGON
Thermostapler

Systém automatického

BEZPECNOSTNi PARAMETRY
Ochrana pred Urazem elektrickym proudem:

Trida / Stupeni

Nizkofrekvenéni unikajici proudy
Vysokofrekvencni unikajici proudy
Pracovni frekvence generatoru
Ochrana pred defibrilacnim vybojem
Systém kontroly neutraini elektrody

I/CF

dle EN 60601-1
dle EN 60601-2-2
333 [kHz]

dle EN 60601-1

Opticka indikace 7 Urovni, doporuceny odpor < 240Q

rozpoznani prislusenstvi
SDS

10" dotykova obrazovka

Bezdratové ovladani noznim
spinagem

Hlasova komunikace

Ovladani v Ceském jazyce

Moznost ulozeni 105
programd s riznymi nazvy

Specialni endoskopické
mody

Thermostapler — uzavirani
cévdo7 mm

Sledovani vystupnich
parametrl v realném case

MONOPOLARNI REZ MONOPOLARNi KOAGULACE
Mono Cut 9 efektd / 350 W Soft Coag 9 efekt / 200 W
Precize Cut 9 efektli / 50 W Forced Coag 9 efektd / 200 W
Mixed Cut 9 efekti / 150 W Spray Coag 80w
Polipo Cut 9 leveld Hybrid Coag 9 efekt / 200 W
Papilo Cut 9 leveld Endo Spray 30W
Argon Cut 9 efektli / 350 W Standart Argon 80w
Muco Cut 9 levelll Endo Argon 40W
Pulse Argon 40W
BIPOLARNI REZ BIPOLARNi KOAGULACE
Bi-Cut 9 levell Soft Bi-Coag 9 efekt / 120 W
AutoStart / AutoStop
Forced Bi-Coag 9 efektd / 120 W
AutoStop
Sciss Bi-Coag 9 levell
ARGON
Typ plynu Cisty argon 4.8 (99,998%) nebo vyssi
Vstupni tlak plynu 0,3-0,5 [MPa]
Pratok 0,1 -10 I/min, nastaveni 0,1 |/min v celém rozsahu
Ptipojeni Argonovy regulator se senzorem tlaku na tlakové lahvy

Jednoducha aktualizace SW

ThermoStapler®
Systém uzavirani cév
AutoStop

9 efektd / 300W
Automatické zastaveni procesu po dosazeni optimalniho efektu

OSTATNi PARAMETRY
SpectrumResult system

automatickd regulace vykonu

Programy 105 rlGznych program(l v 7-mi skupinach

Bezdratovy nozni spinac snadné ovladani bez pripojovaciho kabelu

Vystupy volitelnd konfigurace vstupnich konektort

ROZMERY A HMOTNOST NAPAJENI

Délka 495 [mm] Napéti 220-240 [V] + 10%, 50/60 [Hz]
Sitka 415 [mm] nebo 110-120 [V] + 10% 50/60 [Hz]
Vyska 225 [mm)] Nominalni pfikon 1350 [VA]
Hmotnost 12,2 [kg]

VAT: CZ46982604
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ELEKTROCHIRURGICKA JEDNOTKA
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Ctéte tento navod pFed pouzitim pFistroje

a ponechte si jej pro dalsi doporuceni

SYMBOLY POUZITE V TOMTO NAVODU:

O

Dilezita informace

Co délat

Co nedélat

Varovani
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Prilohy tohoto navodu obsahuji Bezpecnostni navod a Katalog prislusenstvi.
V pripadé, ze prilohy nenaleznete, kontaktujte dodavatele.

1. Oblasti pouziti systému SPECTRUM

Systém SPECTRUM muiZe byt pouZit pro fez a koagulaci pfi vSech chirurgickych
postupech. Je urceny pro otevienou a laparoskopickou chirurgii, stejné jako pro
endoskopické zakroky.

Spectrum umoznuje praci v tekutiné — napfiklad monopolarni i bipolarni TUR. PFistroj je
vybaveny CF vystupem (plovouci), mize tak byt pouZity na CNS i srdci. V zavislosti na
zakoupené verzi, mlze byt pfistroj Spectrum vybaven argonovym modulem pro fez a
koagulaci s podporou argonu pro otevienou i laparoskopickou chirurgii a pfi pouziti
flexibilnich elektrod i pro endoskopické zakroky.

MlZe také mit integrovany modul ThermoStapler pro scelovani velkych cév preparaci
tkani specialnimi nastroji.

1.1 Pracovni rezimy systému SPECTRUM

Systém SPECTRUM miZe byt vybaven nasledujicimi pracovnimi reZimy:

¢ MONO CUT (standardni monopolarni rez)

e PRECISE CUT (pfesny monopolarni fez)

e MIXED CUT (mnopolordrni fez s vysuSovanim)

e MUCO CUT (monopolarni fez pro mukosektomické zaktoky)

e POLIPO CUT (endoskopicky monopolarni fez — polypektomie)

e PAPILLO CUT (endoskopicky monpolarni fez — papillotomie)

e ARTRO CUT (artroskopicky monopolarni fez v tekuting)

e URO CUT (urologicky monopolarni fez v tekutiné)

e HYSTERO CUT (gynekologicky monopolarni fez v tekutiné)

e DUAL CUT (monopolarni fez pfi soubézném pracovnim rezimu)

e ARGON CUT (mnopoléarni fez s podporou argonu)

e SOFT COAG (jemna monopolarni koagulace)

e FORCED COAG (zesilenda monopolarni koagulace)

e HYBRID COAG (zesilend monopolarni koagulace s nekontaktni funkci)

e SPRAY COAG (nekontaktni monopolarni koagulace,)

e ENDO SPRAY (endoskopicka monopolarni nekontaktni koagulace)

e STANDARD ARGON (monopolérni koagulace s podporou argonu)

e ENDO ARGON (endoskopicka monoplarni koagulace s podporou argonu)
e PULSE ARGON (pulzni endoskopicka monoplarni koagulace s podporou argonu)

e URO COAG (urologickd monopolarni koagulace v tekutiné)
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ARTRO COAG (artroskopicka monopolarni koagulace v tekuting)

HYSTERO COAG (gynekologicka monopolarni koagulace v tekutiné)

DUAL COAG (Zesilena monopolarni koagulace pfi soubé&zném pracovnim rezimu)
BI-CUT (bipolarni rez)

URO BI-CUT (urologicky bipolarni fez v tekutiné)

ARTRO BI-CUT (artroskopicky bipolarni fez v tekutiné)

SOFT BI-COAG (jemna bipolarni koagulace)

FORCED BI-COAG (zesilena bipolarni koagulace)

URO BI-COAG (urologicka bipolarni koagulace v tekutiné)

ARTO BI-COAG (artroskopicka bipolarni koagulace v tekutiné)

SCISS BI-COAG (jemna bipolarni koagulace pro pouZiti bipolarnich ndzek)

ThermoStapler ® (bipolarni systém pro scelovani velkych cév)

Dostupnost jednotlivych pracovnich reZim( zavisi na konfiguraci
pristroje
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Elektrochirurgicky systém mohou pouzivat pouze osoby $Skolené
v principech bezpecného pouziti elektrochirurgie, s platnou certifikaci
spolecnosti EMED.

emep J

confidence i performance

hologram

Training Certificate

Hereby EMED SP. Z 0. O. SP. K. as a producer of electrosurgical units confirms that

Mr John Smith

i is trained and qualified for Emed electrosurgical units in the scope of:

Product Use Training

Authorisation No. 502
emep SLIGOSP

05816 GRACZ, ¥L Rydowd 694
Issuse date: 2013-10-28 NP $2795-56-17
NeiRs:onoosorses  €MED

ol + T 0800, R+ 723008
Valid until: wigr028  EEERNE
Lo

4

Signature of EMED Training Center

EMED SP. 2 0. 0. SP. K. ul. Ry2zowa 69A, 05-816 Qpacz, tel. 22723 08 00, fax 22 723 00 81, www.emed.pl, emed@ened.pl

Platnost certifikatu vyprsi po péti letech od provedeného Skoleni. Obnoveni certifikatu je
mozné pouze provedenim opakovaného proskoleni. Vyrobce ani dodavatel neodpovidaji
za sledovani platnosti certifikatu.
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2. Zaklady elektrochirurgie

Soucasna elektrochirurgie je technikou pouzivanou pro témér vsSechny chirurgické
postupy. Pro efektivni pouziti elektrochirurgie je nezbytné naudit se, pochopit a aplikovat
bezpecnostni predpisy uréené k maximalni ochrané jak Iékare, tak i pacienta.

Elektrochirurgicka jednotka je pristroj vyuzivajici elektrické energie ke generovani
vysokofrekvencniho (VF) stfidavého proudu. Termalni efekt VF proudu prochazejiciho
tkani je pouzivan pro fez a koagulaci. Jednotka chirurgické diatermie generuje stridavy
proud o frekvenci vyssi nez 300 kHz, tedy nehrozi nebezpedi nechténé
elektrolyzy/stimulace svald a nervd.

PFi praci s jednotkou chirurgické diatermie generujici VF proud méjte vzdy na
paméti dvé zakladni pravidla:
e proud protéka vsemi dostupnymi cestami
e unikajici VF proud protékda mezi dvéma sousednimi vodici, i kdyz jsou od
sebe oddélené

2.1 Monopolarni rezim
V monopolarnim rezimu prichdzi VF proud do
tkané prostiednictvim aktivni elektrody. Efektu
fezu a koagulace je dosazeno koncentraci VF
proudu o vysoké hustoté na malé plose aktivni
elektrody. To zplsobi zvySeni teploty a

v pifimém sméru aktivni elektrody, vysuseni
4 7w vr v s
: I; vody ztkané, pripadne vede k hemostaze a
- \ zastaveni krvaceni nebo déleni tkané.
L= .T_:_/“

Nasledné VF proud protékd do neutralni
elektrody, kde je rozptylen. Tim se hustota
proudu snizi a na strané, kde je neutrdlni

elektroda prilozena k pacientovi, nedochazi
1 k nechténému termalnimu efektu. Z neutralni
elektrody VF proud prochazi zpét do
elektrochirurgické jednotky.

2.2 Bipolarni rezim
V bipoldrnim rezimu prochdzi VF proud mezi
Celistmi bipolarniho nastroje a koncentruje se
pouze na malé ploSe mezi nimi. V bipolarnim
rezimu nedochdzi k nebezpeénému prlichodu
proudu télem pacienta smérem Kk neutralni

EXEERWY elektrodé a také se minimalizuje nebezpedi
ce e )P popaleni mimo operacni pole. Tim je bipolarni
S\ koagulace bezpecné&jsi nez monopolarni a proto

x se zejména doporucuje u pacientd

s kardiostimulatory nebo pro zakroky provadéné

7 r O v . 7 Ve
na organech s malym prurezem. V bipolarnim
rezimu se nepouziva neutrdlni elektroda.
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3. Znaceni

@F Ochrana pred defibrilaénim vybojem u pfistroji typu CF

Plovouci pacientsky obvod
VSeobecny symbol pro ostrazitost.

Elektrochirurgické pristroje EMED jsou vyrobeny v tfidé bezpecnosti I CF. Je to nejvyssi
tfida ochrany pacienta pro lékarské elektrické pristroje. Dily CF mohou byt pouzity
v kontaktu s jakoukoli ¢asti téla pacienta vcetné srdce.

10



SPECTRUM — Navod k obsluze, verze 2.11 CZ

4. Vzhled a konstrukce pristroje

plastu. Udrzet pfistroj
dostupné dezinfekéni

Skif generdtoru je kovové bez vétracich otvorl. Celni panel je
Cisty je velmi jednoduché; pro ocistu mohou byt pouzity bézn
prostredky.

z
e

4.1 Celni panel

V zakladni konfiguraci (Verze I) ma systém SPECTRUM tfi univerzalni SDS zdirky s
detekci nastroji (Obr. 1, polozky 1,3 a 4)a jednu monopolarni zditku
(polozka 2).

1 2 3 4
@ /ﬁ //7 i(
Spectrum emen

8 ouT outz our3 ouT4 /

el |19 || |&
c}

<l |°] [2] |=

@ o @ ®

- / J Yl Fal
s/ o/ o/

Obr. 1 - SPECTRUM, celni pohled (Verze 1)

Celni panel systému SPECTRUM (Verze I) obsahuje nasledujici polozky
(Obr. 1):
e tlacitko pohotovostniho rezimu (7)

o tlacitko hlavni obrazovky (8)

o dotykova obrazovka (9)

e univerzalni SDS zdirka s detekci ndstroje - vystup jedna (1)
¢ monopolarni zdifka - vystup dvé (2)

e univerzalni SDS zdirka s detekci nastroje - vystup tfi (3)

e univerzalni SDS zdirka s detekci nastroje - vystup ctyfi (4)
e vystup argonu (5)

o zditka neutralni elektrody (6)

11
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Ve Verzi II, ma systém SPECTRUM ¢&tyfi univerzalni SDS zditky s detekci ndstrojt
(Obr. 2 polozky 1, 2, 3, 4).

@c

spectrum EMmen

%

ouTl ouTa

%%
@ %%

[©]

@ %%

L @O
/ ) :

s/ Va4

Obr.2 - Celni pohled na SPECTRUM (Verze II)

Celni panel systému SPECTRUM (Verze II) obsahuje nasledujici polozky
(Obr. 2):
e univerzalni SDS zdirka s detekci nastroje

vystup jedna (1)

e univerzalni SDS zdirka s detekci nastroje — vystup dvé (2)

e univerzalni SDS zdirka s detekci nastroje - vystup tfi (3)

e univerzalni SDS zdirka s detekci nastroje - vystup Ctyfi (4)
e vystup argonu (5)

e zdifka neutrdini elektrody (6)

o tlacitko pohotovostniho rezimu (7)

o tlacitko hlavni obrazovky (8)

Verze III systému SPECTRUM je dostupna s nasledujici konfiguraci vystupQ:
SDS - MONOPOLAR - SDS - BIPOLAR (Obr. 3)

12
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1 2 3
spectrum emeD
(@) (@)
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(@) (@)

argon [] neutral -E} @ &

a4

Obrazek 3. Konfigurace zdirek ve verzi III

e univerzalni SDS zdifka s detekci nastroje (1)
e monopolarni zditka (2)

e univerzalni SDS zdifka s detekci nastroje (3)
e bipolarni zdirka (4)

e vystup argonu (5)

o zditka neutralni elektrody (6)

13
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4.2 Zadni panel

10 11 12

f L)
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Obr. 4 - SPECTRUM, pohled zezadu

Zadni panel na Obr. 4, obsahuje nasledujici polozky:

univerzalni zditrku pedalu pro vsechny vystupy (1)
zditka pedalu pro jeden z vystupl - ve vychozim nastaveni pfifazen ke tfetimu
SDS vystupu (2)

RS servisni port (3)

USB port (4)

modul pfijimace bezdratového pedalu (5)
reproduktor (6)

zemnici bod (7)

privod argonu I (8)

pfivod argonu II (9)

zdirka napajeciho kabelu (10)

pojistky (11)

hlavni vypinac (12)

vyrobni Stitek (13)

14



SPECTRUM - Navod k obsluze, verze 2.11 CZ

4.3 Hlavni panel

Systém SPECTRUM ma pohyblivy display, ktery lze sklonit podle potfeb uzivatele.
Diky této funkci mize byt systém umistén v rlznych vygkach. Pro zménu Uhlu sklonu
displeje postaci nasmérovat jej do pozadované polohy.

Systém je vybaven Ctyfmi vystupy (Obr. 1 polozky 1, 2, 3, 4). Kazdy vystup ma
pridéleny jeden ovladaci panel (Obr. 5, polozky 1, 2, 3, 4).

(1) (2) (3) (4) (1?2) (8)

Obrazek 5 - Hlavni panel

Hlavni panel v zakladni konfiguraci systému SPECTRUM (Obr. 5):
e ovladaci panel vystupu I (1)
ovladaci panel vystupu II (2)

e ovladaci panel vystupu III (3)

e ovladaci panel vystupu IV (4)

¢ indikator neutralni elektrody NEM (5)

« indikatory argonu a panel nastaveni pritoku argonu (6)

o tlacitko MENU (7)

¢ indikator MultiSwitch (8)

¢ ikona pridéleni bezdratového pedalu k univerzalni zdifce “Footswitch” (9)
e ikona pridéleni bezdratového pedalu k SDS vystupu III (10)

e tlacitko zobrazeni vykonu (11)

o tlacitko vybéru programu (12

15
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Kazdy ze &yt panell, odpovidajicich étyfem vystuptm, je aktivni. Pro zmé&nu nastaveni

(pracovni rezim, efekty, limit vykonu, dalsi nastaveni) se dotknéte zvoleného prvku.

Obrazek dole zobrazuje vybrany panel:

=5 (1)

\
ouT1 3_> ( 2 )

POWER

EFFECT 2 U_> (5)

|

L (3

250 I—» (4)

aa— (O

Obrazek 6 - ovladaci panel vystupu 1.

Obr. 6 ukazuje ovladaci panel vystupu 1, kde je:

okno vystupu 1 (1)

tlacitko volby pedalu (2)

ikona rezimu fezu (3)

limit vykonu pro zvoleny rezim fezu (4)
uroven efektu pro zvoleny rezim fezu (5)
ikona rezimu koagulace (6)

limit vykonu pro zvoleny rezim koagulace (7)
uroven efektu pro zvoleny rezim koagulace (8)

detekce SDS nastroje pfipojeného k vystupu 1 (9)

16
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4.4 Aktivni panel - detailni pohled na dany vystup

(5) (1) (2) (3) (4)

POWER SETTINGS

2 [a
210 M

(7) 8 ©

Obr. 7. Pohled na panel se dvéma pracovnimi rezimy - fez a koagulace.

Detailni pohled na ovladaci panel daného vystupu (Obr. 7) obsahuje:

volba vystupu ovladaného pedalem (1, 2, 3, 4)

ikona rezimu fezu (5)

navrat do navrhového nastaveni vybraného rezimu fezu (6)
ikona rezimu fezu (7)

obnoveni tovarniho nastaveni vybraného rezimu koagulace (8)
odchod z detailniho zobrazeni daného vystupu (9)

tlac¢itko nastaveni pritoku argonu (10)

ikona bezdratového pedalu (11)

tlacitko zobrazeni vykonu (12)

17
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5. SPECTRUM technické specifikace

(seznam dostupnych rezimd prace se mGze lisit v zavislosti na verzi ptistroje)

NAPAJENT
Napé&ti 230 [V]£10% 50 [Hz]
volitelné 110, 220 [V] £10%

O 60 [Hz]

Nominalni pfikon 1350 [VA]

BEZPECNOST

Ochrana pred elektrickym vybojem:

TFida I

Stupen CF

Ttida ochrany IP2X

Nizkofrekvencni unikajici proudy dle normy EN 60601-1

Vysokofrekvencni unikajici proudy dle normy EN 60601-2-2

Pracovni frekvence generatoru 333 [kHz]

Ochrana pred defibrilacnim vybojem dle normy EN 60601-1

SYSTEM KONTROLY APLIKACE NEUTRALNI ELEKTRODY

Opticka indikace 7 Urovni

VYSTUP MONOPOLARNIHO OBVODU

MONO CUT Monopolarni fez s nastavitelnym stupném 9 efektl

hemostazy az do 350 [W]

Rezim je dostupny na monopoldrnim a SDS vystupech

PRECISE CUT Presny fez s nastavitelnym stupném 9 efektl

hemostazy az do 50 [W]

Rezim je dostupny na monopoldrnim a SDS vystupech

MIXED CUT Rez s vysu$ovanim s nastavitelnym stupném 9 efektl

hemostazy ve fazi rezu, s volitelnym ¢asem rezu az do 150 [W]

a koagulace (0.05-0.25 [s])

Rezim je dostupny na monopolarnim a SDS vystupech

MUCO CUT Monopolarni fez pro mukosektomické zakroky. 9 drovni

Rezim je dostupny na SDS vystupech s pfipojenymi nastroji

281-03S.

POLIPO CUT Polypektomie s nastavitelnym prib&hem cyklu 9 drovni

(0.05-0.25 [s]) a dobou fezu v cyklu (5%-20%)
Rezim je dostupny na SDS vystupech s pfipojenym kabelem 281-03S

PAPILLO CUT Papilotomie s nastavitelnym prib&hem cyklu 9 drovni
(0.05-0.25 [s]) a dobou fezu v cyklu (5%-80%)
Rezim je dostupny na SDS vystupech s pfipojenym kabelem 281-03S

ARTRO CUT Rez v tekutiné s nastavitelnym stupném 9 efektl
hemostazy

Rezim je dostupny na SDS vystupech s pfipojenymi nastroji

322-14S, 327-14S, 932_14S.

URO CUT Urologicky fez v tekutiné s nastavitelnym stupném 9 efektd
Hemostazy

Rezim je dostupny na SDS vystupech s pfipojenymi nastroji

405-04S, 408-014S
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HYSTERO CUT Gynekologicky ez v nevodivych tekutinach 9 efektl
S nastavitelnym stupném hemostazy

Rezim je dostupny na SDS vystupech s pfipojenymi nastroji

405-04S, 408-014S

ARGON CUT Argonovy fez s nastavitelnym stupném 9 efektd

hemostazy
Rezim je dostupny na monopoldrnim a SDS vystupech
s pfipojenym nastrojem 932-14S

az do 350 [W]

DUAL CUT Monopolarni fez s nastavitelnym stupném hemostazy
pfi soubé&zné praci

Rezim je dostupny na prvnich dvou vystupech OUT1 (SDS) a
OUT2 (SDS nebo 3-pin monopolar) s pfipojenymi nastroji
322-14S, 327-14S, 215-23S, 218-23S tools connected.

9 efektd
az do 350 [W]

SOFT COAG Jemna koagulace s nastavitelnou intenzitou 9 efektl
Rezim je dostupny na monopolarnim a SDS vystupech az do 200 [W]
FORCED COAG Zesilena koagulace s nastavitelnou intenzitou 9 efektl
Rezim je dostupny na monopolarnim a SDS vystupech az do 200 [W]
HYBRID COAG Univerzalni koagulace s nastavitelnou intenzitou 9 efektd

Rezim je dostupny na monopoldrnim a SDS vystupech

az do 200 [W]

SPRAY COAG Sprejova nekontaktni koagulace
Rezim je dostupny na monopoldrnim a SDS vystupech

az do 80 [W]

ENDO SPRAY Endoskopica monopolarni nekontaktni koagulace.
Rezim je dostupny na SDS vystupech s pfipojenymi nastroji
281-03S.

az do 30 [W]

STANDARD ARGON Koagulace s podporou argonu

pro standardni a laparoskopické postupy

Rezim je dostupny na monopolarnim a SDS vystupech
s pfipojenym nastrojem 932-14S

az do 80 [W]

ENDO ARGON Endoskopicka argonova koagulace
Rezim je dostupny na SDS vystupech s pfipojenymi nastroji
432-46S, 432-45S

az do 40 [W]

PULSE ARGON Pulzni argonova koagulace s nastavitelnym
prib&hem cyklu (0.05 [s]-0.25 [s])

Rezim je dostupny na SDS vystupech s pfipojenymi nastroji
432-46S, 432-45S

az do 40 [W]

URO COAG Urologicka monopolarni koagulace v nevodivych 9 efektl
tekutinach

Rezim je dostupny na SDS vystupech s pfipojenymi nastroji

405-04S, 408-04S

ARTRO COAG Artroskopicka monopolarni koagulace v nevodivych 9 efektl
tekutinach

Rezim je dostupny na SDS vystupech s pfipojenymi nastroji

322-14S, 327-14S, 932-14S

HYSTERO COAG Gynekologickd monopolarni koagulace 9 efektd

v nevodivych tekutinach
Rezim je dostupny na SDS vystupech s pfipojenymi nastroji
405-04S, 408-14S
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DUAL COAG Zesilena koagulace s nastavitelnou intenzitou 9 efektl

pfi soubé&zné praci. az do 350 [W]
Rezim je dostupny na prvnich dvou vystupech OUT1 (SDS) a

OUT?2 (SDS nebo 3-pin monopolar) s pripojenymi nastroji

322-14S, 327-14S, 215-23S, 218-23S tools connected.

VYSTUPNI VYKON V BIPOLARNIM OBVODU

BI-CUT Bipolarni fez s nastavitelnym stupném 9 efektl
hemostazy az do 120 [W]
Rezim je dostupny na bipolarnim a SDS vystupech

s pripojenymi nastroji 351-03S, 351-05S,

351-13S, 351-15S

URO BI-CUT Urologicky fez ve vodivé tekutiné 9 Urovni
ReZim je dostupny na SDS vystupech

s pripojenymi nastroji 348-04S, 354-04S,

349-04S

ARTRO BI-CUT Artroskopicky fez (v tekutiné) 9 drovni
Rezim je dostupny na SDS vystupech s pfipojenymi nastroji
58S-xxx, 351-05S, 351-13S, 351-15S

SOFT BI-COAG Bipolarni koagulace 9 efektl
Rezim je dostupny na bipolarnim a SDS vystupech az do 120[W]
s pfipojenymi nastroji 351-03S, 351-05S, 351-13S, 351-15S

FORCED BI-COAG Zesilend bipolarni koagulace 9 efektd
ReZim je dostupny na bipolarnim a SDS vystupech az do 120[W]
URO BI-COAG Bipolarni koagulace v tekutiné 9 efektd

pro bipolarni resekci

Rezim je dostupny na SDS vystupech

s pfipojenymi nastroji 348-04S, 354-04S,
349-04S

ARTRO BI-COAG Artroskopicka bipolarni koagulace 9 efektl
ve vodivé tekutiné

Rezim je dostupny na SDS vystupech s pfipojenymi nastroji

58S-xxx, 351-05S, 351-13S, 351-15S

SCISS BI-COAG jemna bipolarni koagulace pro fez 9 efektl
za pouziti bipolarnich ndzek

Rezim je dostupny na SDS vystupech s pfipojenym nastrojem

358-03S

ThermoStapler® s nastavitelnou intenzitou az do 300 [W], 9 efektl
Rezim je dostupny na SDS vystupech s pfipojenymi nastroji

401-03S, 401-05S, 824-13S, 801-16S, 801-18S, 801-23S,

801-28S, 801-66S, 801-68S, 801-73S, 801-78S.
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ARGON
Argon - typ 4.8 (99,998%) nebo vyssi
Tlak plynu na vstupu 3-5 [Bar]
Pritok plynu 0.1-10.0 [I/min]
Nastaveni po 0.1 I/min
V celém rozsahu
Méreni tlaku reduktor (s manometrem)
(0.4 [MPa]) na tlak. lahvi
DALSI
Rozméry 495 x 415 x 225 [mm]
s displejem
Hmotnost 12,2 [kg]
ZIVOTNOST 10 LET

Tabulka 1 SPECTRUM, technické specifikace

Technické specifikace uvedené v tabulce se mohou zménit v zavislosti
na vyvoji produktu.

6. SPECTRUM seznam prislusenstvi

C. POPIS POLOZKY MNOZSTVi
1 Napajeci kabel 4 [m] 1
2 Navod k obsluze 1
3 Navod k bezpecnému pouziti elektrochirurgie 1

Tabulka 2 Standardni vybava systému SPECTRUM
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7. Priprava systému k praci
Priprava k provozu zahrnuje pfipojeni napajeciho kabelu a pfislusenstvi.

Pfed pouZitim pfistroje se ddkladn& seznamte s Navodem k pouziti a
Navodem k bezpecnému pouziti elektrochirurgického vybaveni.

7.1 Pfiipojeni napajeciho kabelu

Napajeci kabel miZe byt pfipojen a odpojen pouze pfi vypnutém systému.
Jednotka je tfidy bezpecnosti I a vyzaduje pfipojeni k jednofdazové siti se
zasuvkami se zemnicim kolikem. Konektor pro pfipojeni napajeciho kabelu se
nachazi na zadnim panelu skfiné pfistroje (Obr. 4, polozka 10).

Systém nevyzaduje pripojeni dalsiho zemniciho kabelu. Ten se pouzivd pouze na
mistech, kde je to vyzadovano.

Pedal je pripojen do univerzalni zditky (“Main footswitch”) na zadnim panelu
skFiné pFistroje; to umozfuje viech vystupl systému (Obr.4, pol. 1). Alternativni
pedal pro ovladani pouze jednoho vystupu je pfipojen do zdifky “Alternative
footswitch” (Obr. 4, pol. 2). Ve vychozim nastaveni “Alternative footswitch”
ovlada vystup III.
ZpUsob pripojeni pedald a kabelu napajeni je popsén na Obr. 8 kde:

e Hlavni pedal ovlada vsechny vystupy (1)

e Alternativni pedal (2)

e Kabel napajeni (3)
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Obr. 8 Zplsob pfipojeni pedall a napajeciho kabelu

Systém SPECTRUM umoziuje pFipojeni nasledujicich pedali:
— kabelovy, jednotlacitkovy pedal pro fez
- kabelovy, jednotlacitkovy pedal pro koagulaci
— kabelovy, dvoutlacitkovy pedal,
— kabelovy, dvoutlacitkovy pedal, MultiSwitch,
- bezdratovy, dvoutlacitkovy pedal, MultiSwitch
- kabelovy, tfitlacitkovy pedal,
- bezdratovy, tfitladitkovy pedal MultiSwitch.

Vice informaci o pripojeni bezdratového pedalu naleznete v kapitole 7.5.

Zplsob pripojeni prFislusenstvi k univerzalnim vystupim (Obr. 1 polozky 1, 3) se
sytémem detekce nastroje Smart Device je popsan na Obr. 9.

Zplsob pripojeni pFisluSenstvi k monopolarnimu vystupu (Obr. 1 pol. 2) a bipolarnimu
vystupu (Obr. 1 pol. 4) jsou popsany na Obr. 10.
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spactrum emen g

Obr. 9 Zplsob pfipojeni pfislugenstvi na vystupy 1 a 3 (SDS) u systému SPECTRUM Verze I.
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®@
-
&

Obr. 10. ZpUsob pFipojeni pFislusenstvi do vystupl 2 (monopolarni) a 4 (bipolarni) u systému
SPECTRUM Verze II.

7.2 Pripojeni tlakovych hadic

Plyn (argon) s omezenym tlakem (3-5 Bar) je pripojen do vstup@ (Obr. 4, polozky 8,
9) na zadnim panelu systému. Systém umozfuje pfipojeni dvou lahvi s plynem. Plyn
vede vstupem, na kterém je pfipojena lahev. Pokud jsou pfipojeny dvé lahve, vede plyn
vstupem 1. Je-li reguldtor vybaven mérenim tlaku v lahvi, je plyn odebirdn nejdfive
z lahve s nizsim tlakem. Pokud jsou pfipojeny dvé lahve a je vyCerpan plyn z jedné
lahve, systém automaticky prepne na druhou lahev.
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Pripojujte plyn pouze o redukovaném tlaku (3-5 Bar).

Pro koagulaci se pouziva Argon tridy 4.8 (99.998%) nebo 5.0 (99.999%).
Zpusob ptipojeni tlakovych hadic je popsan na obrazcich 11 a 12.

Obr. 11 ZpUsob pripojeni tlakovych hadic k systému SPECTRUM
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Obrézek 12. zZplsob ptipojeni argonu k systému SPECTRUM

Vice informaci k tlakovym hadicim naleznete v kapitole 7.6.3.

7.3 Pripojeni prislusenstvi pro elektrochirurgické zakroky

Vyrobce povoluje pouziti pouze prislusenstvi dostupné podle katalogu
znacky EMED.

Systém SPECTRUM je vybaven vysoce kvalitnim elektrochirurgickym prislusenstvim,
které umozfuje rGzné postupy na poli obecné i vaskuldrni chirurgie, gynekologie,
onkologie a mnoha dalsich.
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Do vystuptll na ¢elnim panelu miize byt pfipojeno nasledujici pFislusenstvi:

7.3.1 Kabel neutralni elektrody
Zdirka pro pripojeni neutralni elektrody je vyroben v US standardu

(Obr. 1, pol. 6):
—— () L —

Konektor kabelu pro jednorazové neutralni elektrody

Konektor kabelu gumové neutralni elektrody

Vice informaci o neutralni elektrodé naleznete v kapitole 8.2 .

7.3.2 Nastrojovy kabel pro univerzalni zdifky SDS
Univerzalni vystup s detekci nastroje je vyroben ve standardu SDS (Smart
Device System) (Obr. 1, polozky 1,3, 4).

[ mm— |
[ —
——

Univerzalni SDS konektor

7.3.3 Kabel monopolarni elektrody s 3-pin konektorem
Konektor drzaku aktivni monopolarni elektrody je vyroben v tak zvaném
3-pin standardu (Obr. 1, polozka 2).

Il

Konektor drzaku aktivni elektrody
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Konektor drzaku aktivni elektrody je kompatibilni se standardnimi monopolarnimi
kabely a drzaky elektrod s nasledujicimi priméry:
e 4 [mm] - s drzaky elektrod 4 mm

e 2.4 [mm] - sdrzaky elektrod 2.4 [mm] and 4 [mm] v priméru (s

adaptérem pro 2,4mm elektrody)

7.3.4 Bipolarni kabel pro 2-pin zdifky
Zdirka bipolarniho vystupu je vyrobena ve 29 [mm] standardu (Obr. 3,

polozka 4). Systém je kompatibilni s rlznymi typy bipolarnich nastrojd pro
otevienou i laparoskopickou chirurgii.

g

|

Bipolarni 2-pin konektor

7.3.5 Vedeni argonu

Zditka argonového vystupu je vyrobena ve standardu Luer Lock
(Obr. 1, polozka 5).

il >

Argonovy konektor

V pripadé pochybnosti, které pfislusenstvi a jak ma byt pfipojeno,
kontaktujte prosim vyrobce nebo distributora.

7.4 Detekce nastroje

Univerzalni zdifky systému SPECTRUM jsou vybaveny systémem detekce nastroje -
SDS. Ten miZe detekovat a identifikovat pfipojeny nastroj.

Detekce nastrojd vyzaduje nastroje s SDS konektory
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Systém detekce nastroje identifikuje pripojené prisluSenstvi a automaticky upravi
pracovni rezim a nastaveni parametrd. Také si pamatuje posledni pouzité nastaveni pro
dany nastroj a pamatuje si také nastaveni pfi opakovaném pouziti nastroje. Po pfipojeni
nové zakoupeného nastroje, jednotka zjisti jeho typ a vyvola z paméti posledni nastaveni
vykonu a efektl pro tento typ ndstroje.

Dal&i vyhodou systému detekce je omezeni dostupnych pracovnich reziml pouze na ty,
které jsou urcené pro dany nastroj.

Obrazky nize zobrazuji seznam pracovnich reZzim{ pted pfipojenim néastroje k SDS zdifce
(tabulka 1. Technické specifikace systému SPECTRUM), a omezeny seznam rezimd
po pripojeni nastroje k SDS do zdirky (Obr. 13).

Program Name Group Name ;‘,0
1: program 1 G1 -
ouT1 ouT2 ouT3 ouT4 Menu

POLIPO CUT

/
>
7_.0_
/ PAPILLO CUT

Inactive

Monopolar culting for endoscopic procedures
Itis necessary to remove polyps. Alternating
cutting and coagulation enables achieving an
optimal coagulation for this application and
reduces the probability of bleeding.
Instrument: polypectomy snares.

O—

Obrazek 13. Kompletni seznam rezimU pred pfipojenim SDS néastroje

Dale SDS systém umozfiuje zmé&nu maximalniho vykonu u nastrojd, které to potiebuji.
Nastaveny limit vykonu neni mozné prekrocit. Tato funkce zvySuje bezpecnost prace a
minimalizuje nebezpeci poskozeni nastroje nastavenim pfilis vysokého vykonu.

Obrazek 14. Ukazuje Gdaji o nastroji pfipojeném k systému. Pro zobrazeni téchto tdajl
se dotknéte panelu informaci o nastroji (Obr. 5. pol. 9)
Informace obsahuji:

e Nazev a ikonu nastroje

o Cislo 3arze

e Maximalni vykon fezu (je-li mozny pro dany nastroj)

e Maximalni vykon koagulace (je-li mozna pro dany nastroj)
e Nazev vyrobce

¢ Datum vyroby nastroje

¢ Index nastroje
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Obrézek 14. Udaje o nastroji pfipojeném do zditky SDS systému

31



SPECTRUM — Navod k obsluze, verze 2.11 CZ

7.5 Prijimac bezdratového pedalu

Systém SPECTRUM je kompatibilni s kabelovymi i bezdratovymi pedaly. Bezdratovy pedal
vyuziva bezdratovy prenos pomoci radiovych vin. Tim se zvySuje flexibilita systému a
snizuje pocet kabeldze na opera¢nim sale.

K systému SPECTRUM mohou byt pFipojeny soucasné dva pedaly. Je
mozné volné konfigurovat kabelové a bezdratové pedaly.

Bezdrétov{/ pedal pro systém SPECTRUM je vybaven hardwarovym klicem. Kli¢ mize by’/t
pripojen do zdirky pedalu na zadnim panelu (Obr. 4,polozky 1 nebo 2). Je pfipojeny
stejnym zpUsobem jako konektor kabelového pedalu.

Dalsi informace o bezdratovém kabelu naleznete v jeho navodu
k pouziti.

7.5.1 Prace s 3-tlaciktovym noznim spinacem

Nozni spina¢ by mél byt pfipojen k hlavni zasuvce umisténé na zadni strané pristroje.
Zluté a modré spinace se pouzivaji pro aktivaci rezimu fezu a koagulace. Tmavé modry
spinac¢ aktivuje rezim koagulace na prislusenstvi pfipojenim na vystupu OUT 3.

Tla&itko MultiSwitch mdZe byt pouzito pro dalkové zmény programu nebo efektu / vykonu
(bod 7.6.2).
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Nastaveni jsou provadéna nezavisle pro kazdy vystup a kazdy program.

Dostupna nastaveni pro kazdy pracovni rezim jsou uvedena v tabulce 3.

Pedalem je také mozné ménit nastaveni (viz kapitola 8.11.2 Funkce MultiSwitch)

Seznam dostupnych nastaveni systému SPECTRUM je z&visly na jeho verzi a midze se lisit

od nize uvedené tabulky.
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Pracovni rezim Dostupna nastaveni

MONO CUT Efekt Vykon [W]

PRECISE CUT Efekt Vykon [W]

MIXED CUT Efekt Vykon [W] Doba fezu [s] D Doba koagulace [s]
MUCO CUT Urovent  — Doba fezu [s]

POLIPO CUT Uroveni - Rez [%], Doba cyklu[s] Endo-Detect System
PAPILLO CUT Urovent  — Doba fezu [ms] Doba koagulace [ms]
ARTRO CUT Efekt -

URO CUT Efekt -

HYSTERO CUT Efekt -

ARGON CUT Efekt Vykon [W] Pritok argonu [I/min]
DUAL CUT Efekt Vykon [W]

BI-CUT Efekt Vykon [W]

URO-BI-CUT Efekt

ARTRO BI-CUT Efekt

SOFT COAG Efekt Vykon [W]

FORCED COAG Efekt Vykon [W]

HYBRID COAG Efekt Vykon [W]

SPRAY COAG - Vykon [W]

ENDO SPRAY - Vykon [W]

URO COAG Efekt -

ARTRO COAG Efekt -

HYSTERO COAG Efekt -

DUAL COAG Efekt Vykon [W]

STANDARD ARGON - Vykon [W] Pritok argonu [I/min]
ENDO ARGON - Vykon [W] Pritok argonu [I/min]
PULSE ARGON - Vykon [W] Doba impulzu[s] Pritok argonu [I/min]
SOFT BI-COAG Efekt Vykon [W] AutoStart [s] AutoStop [s]

FORCED BI-COAG Efekt Vykon [W] AutoStop [s]

URO BI-COAG Efekt -

ARTRO BI-COAG Efekt -

SCISS BI-COAG Efekt -

THERMOSTAPLER®  Efekt Vykon [W]

tabulka 3 typy dostupnych nastaveni pracovnich rezim{
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7.6.1 Nastaveni pracovnich parametri

Systém Spectrum je vybaven systémem detekce nastroji SDS. Jakmile je SDS néstroj
pripojen, systém jej identifikuje a automaticky zobrazi vhodné pracovni rezimy, efekty a
vykonové limity.

Pokud byl SDS nastroj jiz dfive pouzit se systémem Spectrum, bude nahrano posledni
znamé nastaveni tohoto nastroje.

Pred pouzitim standardniho mono nebo bipolarniho nastroje nastavte efekt nutny pro
dany postup a pokud je to nutné i limit vykonu pro dany pracovni rezim.

Spectrum ma systém automatického nastaveni vystupniho vykonu v zavislosti na
podminach - SpectrumResult System. Procesor sleduje vSechny pracovni parametry
v realném cCase a meni prib&Zné vystupni vykon tak, aby bylo dosaZeno zvoleného
efektu. Uroven vykonu nastavend uzivatelem a viditelnd na obrazovce je maximalnim
limitem vykonu pro dany pracovni rezim.

Limit vykonu a efekt jsou nastavitelné nezavisle pro fez a koagulaci. Jsou nastaveny
nezavisle pro kazdy vystup, pro kazdy rezim a program.

Uroven vykonu a efekt jsou zobrazeny na dotykovém panelu. Pro jejich zménu kliknéte
na Cislo zobrazujici Uroven. Pomoci Sipek zménte nastaveni.

Systém Spectrum je vybaven fadou moznych nastaveni pro kazdy pracovni rezim.

POWER

A Nastaveni

210 , i

v

LEVEL

A

6

Nastaveni
Urovné

Pied prvnim pouzitim je doporuceno seznamit se zkusebné s efekty
riznych nastaveni na ¢erstvém hovézim mase.
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7.6.2 Nastaveni efektu

V rezimech fezu, zesilené a hybridni koagulace znamena zvyseni efektu dosazeni vyssiho
stupné hemostazy.

V rezimu jemné koagulace znamena zvysSeni efektu zkraceni Casu koagulace a silnéjsi
vysuSovani povrchu tkané.

Zména se provadi pomoci Sipek na dotykovém displeji.

EFFECT

%

Stupen nastaveni hemostazy

Stupen nastaveni hemostdazy pro zesilenou nebo hybridni
koagulaci nebo intenzity jemné koagulace

Efekt (vykon) je moZné nastavit pomoci tladitek na drzaku elektrod a pedall na noznim
tlacitkovém spinaci s Multiswitchem.

a) Uprava pomoci rukojeti

Chcete-li tuto funkci aktivovat, stisknéte soucasné Zzluté a modré tlacditko na drzaku
elektrod. Objevi se okno s nastavenym parametrem efektu (vykonu) na obrazovce. Zluté
tlacitko zvysuje UucCinek (vykon), modré tlacCitko snizuje Uucinek. Chcete-li ukoncit
nastaveni efektu (vykonu) rezimu po urcity okamzik nestisknéte jakékoliv tlacitko.

b) Uprava pomoci nozniho spinace

Pro aktivaci této funkce, stisknéte na 2 sekundy cerné tlacitko multiswitchem na noznim
spinadi. Na obrazovce se objevi nastaveny parametr vykonu pro dany rezim. Zluté
tlac¢itko zvysuje efekt (vykon), modré tlacitko snizuje efekt. Pro opusténi rezimu Upravy,
stisknéte opét Cerné tlacitko MultiSwitch nebo chvili pockejte, aniz by jste stiskli libovolné
tladitko.
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Obrézek 15. Uprava Efektu noznim spinacem.

7.6.3 Nastaveni pratoku argonu

Pro zménu pritoku argonu a pro naplnéni argonového vedeni plynem, po zvoleni
pozadovaného pracovniho rezimu, kliknéte na ikonu Argon (Obr. 7, polozka 10). Na
displeji se zobrazi nabidka nastaveni prdtoku argonu pro dany pracovni rezim a ikona
naplnéni vedeni plynu. Zmé&nu pritoku argonu provedete pomoci $ipek na &kale pritoku.
Pfed zaCatkem prace naplite argonové vedeni plynem stisknutim ikony PURGE.

PFi reZimech endoskopické koagulace s podporou argonu je pritok limitovan do
maximalni hodnoty 2.5 [I/min].
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(1) (2)
* A A

e Group Name 0
3: progfam 3 Nowak [ 0

OuT 1 CDJ ouT2 E" ouT 3 ouT 4 g Menu
MODE CUT FLOW [l/gin] :
ARGON CUT | ﬁu - (3)

Argon——(4)

5.0 'l
»(5)
—>(6)

(7) (8) (9)10)(11)

Obrazek 16. Nastaveni prtoku argonu

Popis k Obr. 16:

e Priklad rezimu argonového fezu (1)

e Nastaveni pritoku argonu pro Fez (2)

e Naplnéni argonového vedeni plynem (3)

e Panel argonu (4)

e Stav lahve ¢. 1 (5)

e Stav lahve ¢. 2 (6)

e Priklad rezimu argonové koagulace (7)

e Nastaveni pritoku argonu pro koagulaci (8)
e Hodnota pritoku argonu pro ez (9)

e Hodnota priitoku argonu pro koagulaci (10)

e EXIT - opusténi panelu (11)

Pracovni rezimy s podporou argonu jsou dostupné pouze na
vystupech 1 a 2 (Obr. 1, polozky 1, 2).

Jsou-li pripojené dvé lahve s argonem, pfepinani mezi nimi automatické.
Pokud je lahev Cislo 1 prazdna, systém se prepne na zasobovani z lahve
Cislo 2. Obrazek 12 ukazuje, jak pFipojit dvé lahve.
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7.6.3.1 Upozornéni pro pouziti argonové koagulace

Nastroje pred zapocdetim zakroku naplnte argonem stisknutim
tlacitka PURGE.

Pokud pozijete nenaplnéné nastroje, miize byt do tkané vehnan
vzduch.

Flexibilni argonova sonda by se neméla distalnim koncem dotykat tkané.
Zabrante vniknuti argonu do cévniho recisté.

B&hem laparoskopickych zakrokd vede pouziti argonu ke zvy$eni insuflaéniho
tlaku.

PROVADENI LAPAROSKOPICKYCH ZAKROKU S PODPOROU
ARGONU JE MOUZNE POUZE PRI POUZITI INSUFLATORU
S FUNKCI NIVELACE TLAKU. V pfripadné pochybnosti, kontaktujte
dodavatele insuflatoru, aby vam potvrdil, zda insuflator tuto
funkci ma.

Jako prevence nechténého zvysSeni insuflacniho tlaku by mél
ventil trokaru zlstat otevfeny. Pokud tlak dosadhne kritické
urovné, preruste aplikaci argonu a vyckejte, dokud tlak

neklesne.
Je doporuceno nezavislé sledovani tlaku
pneumoperitonea pomoci insuflatoru a pribézné

samostatné sledovani tlaku.

Vzdy konzultujte navody k pouziti argonového prislusenstvi.

7.6.3.2 Doporucené nastaveni

Vystupni vykon by mél odpovidat pozadovanému ucinku. Méjte prosim na paméti,
Zze béhem elektrochirurgie vznika nebezpedi popaleni pacienta, pokud je nastaveny
prili§ nizky vykon, fez a koagulace vyzaduji vice &asu, coz mize znamenat zvyseni
tepelné zatéze na okolni tkan. Nastaveni by tedy mélo odpovidat zkuSenostem
operatéra s prihlédnutim ke klinickym doporuéenim a vysledkdim odpovidajicich
zkousSek.
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Nize naleznete doporucend nastaveni pro zakroky s podporou argonu. Nastaveni
se mUze zménit podle potfeby. EMED vynaloZil maximalni Usili p¥i pfipravé navrhu
doporuceného nastaveni.

Oteviena chirurgie:
Koagulace s podporou argonu (rezim STANDARD ARGON):

. pratok plynu: 5.0
- vykon koagulace: 35 W

Rez s podporou argonu (rezim ARGON CUT):
. pratok plynu: 5.0 I/min

- vykon fezu: 250 W

- efekt: 3

Laparoskopie a endoskopie (rezimy ENDO ARGON, PULSE ARGON)

DODPORUCENE NASTAVENI:

. pritok plynu: 1.5 I/min

- vykon koagulace: 20 W

- doba impulzu 0.1 [s] - (pouze pro rezim PULSE ARGON)

Pii laparoskopii by mél byt pritok argonu nizky diky uzavienému
prostoru operacniho pole.

Uzavieny objem operacniho pole zvysuje riziko proniknuti vétsiho

mnozstvi plynu do abdomenu. Vice informaci o nebezpeci
naleznete v kapitole 10.
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7.6.4 Sledovani vykonu

Spectrum pouzivd propracovany systém meéreni, ktery neustdle v realném case
kontroluje parametry vykonu na vystupu a okamzité méni vystupni vykon v zavislosti na
meénicich se podminkach v prostoru operace.

Vétdina z rezim( maji dva kli¢ové parametry: Efekt a Vykon. Efekt nastavuje pozadovany
ucinek na tkan. Vykon se nastavuje automaticky pro dosazeni potifebného Ucineku.
Maximalni hodnota vykonu je zobrazena na obrazovce.

Pfistroj ma funkci pro sledovani vykonu nastroje, ktera ukazuje skutecny vykon na
vystupu.

Zobrazeni vykonu

Obrazek 17 Ikona zobrazeni vykonu

Nasledujici obrazek zobrazuje graf méreni vykonu. Zobrazi se poslednich 60 sekund
aktivace, vcetné prestavek.

Obrazek 18 Zobrazeni vykonu

Graf ukazuje aktudlni vykon. Pod grafem je také zobrazena prdmérnd hodnota ve
wattech [W].
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Funkce sledovani Grovné napajeni neni k dispozici pro nasledujici
rezimy sprejové koagulace: SPRAY COAG, STANDARD ARGON, ENDO
ARGON, PULSE ARGON.

Funkce sledovani Grovné napajeni neni k dispozici v dobé aktivace.

8. Ovladani systému a chirurgické zakroky

8.1 Spusténi systému

Pro zapnuti pouzijte hlavni vypina¢ na zadnim panelu (Obr. 4, polozka 12), pak
tlac¢itko pohotovostniho rezimu na ¢elnim panelu (Obr. 1, polozka 7).

Stisknutim tlacitka pohotovostniho rezimu je systém spustény.

Proces startu trva nékolik sekund. V této dobé probiha vnitfni test systému a
pripojeného prisluSenstvi. Pak se na displeji zobrazi hlavni obrazovka. Ta je
rozdélena do ¢étyr panell, které odpovidaji jednotlivym vystupdm systému.

Podle bezpeénostnich pokynl mize byt pFislusenstvi pfipojeno i na spustény

systém. V takovém pripadé méjte na paméti, Ze musite zabranit mozné aktivaci
nastroje nechténym stisknutim ovladace nebo pedalu.

8.2 Sledovani neutralni elektrody - NEM SYSTEM

8.2.1 Sledovani délenych neutralnich elektrod

V monopolarnim rezimu systém vyzaduje pfipojeni neutralni elektrody.
Pristroje EMED jsou vybaveny systémem sledovani neutralni elektrody NEM
(Neutral Electrode Monitor). Systém NEM pfistroji EMED je uréen k pouZiti
spole¢né s hydrogelovymi neutralnimi délenymi elektrodami typu 1280-
50V, 812-80H a 812-83H.

Pouze tyto elektrody jsou kompatibilni se systémem NEM.
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Pouze pouziti délenych neutrdlnich elektrod =zajistuje, spoleéné se
systémem NEM, dokonaly prevod VF proudu na vnitfni stranu elektrody. To
zabezpecuje maximalni bezpecnost pacienta béhem zakroku.

V monopolarnim rezimu vyzaduje systém pfipojeni neutrdlni elektrody. Je-li
pouzita jednorazova elektroda, je jeji spravna aplikace zobrazena na
displeji

Pouze vyse uvedené neutralni elektrody pro dospélé
(1280-50C, 812-80H) a déti do 5 kg (812-83H) jsou
vyrobcem schvalené pro pouziti se systémem NEM.
Pouziti neutralni elektrody 812-83H omezi moznost
volitelnych pracovnich rezimd a snizi maximalni vykon
na 150W.

Jiné neutralni elektrody, nez vySe uvedené, nemusi zarucit spravnou
spolupraci se systémem NEM.

Vyrobce neodpovidd za pouZiti generdtord EMED s jinymi neutralnimi
elektrodami, nez vySe uvedenymi a za pfipané problémy z tohoto pouziti
vzniklé.

Pfed zahdjenim zakroku zvolte odpovidajici typ neutralni elektrody.
Provedete to kliknutim na ikonu neutralni elektrody a vybérem typu
z nabidky.

PFi spusténi je automaticky zvolen typ 812-80H (1280-50V)

Program Name Group Name

1: program 1 G1

Neutral electrode application

Choose electrode  Large - 812-80H
1 Disposable neutral electrode EMED SAFE,
C@ hydragel, split, for adults and children,
176x122mm, 110cm?

Choose electrode  Small - 812-83H
Disposable neutral electrode EMED SAFE,

> hydrogel. split, for infants.
V = 181x76mm, 37cm?

Obrazek 19. Vybér neutralni elektrody '

Na displeji se zobrazi informace o spravné aplikaci neutralni elektrody. To
indikuje zelené okoli symbolu neutralni elektrody.
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Indikator pfipojeni neutralni elektrody:

Spatné spravné

&G

Zakladni vyhodou systému sledovani délené neutralni elektrody je, Ze probiha
nepretrzité i béhem zakroku.

V pripadé aktivace systému pri Spatné aplikované délené neutrdini elektrodé se na
displeji zobrazi chybové hlaseni. Zkontrolujte pripojeni neutralni elektrody.

Obrazky nize ukazuji chybova hlaseni neutralnich elektrod.

Program Name Group Name

1: program 1 G1

=

ouT1

A Neutral electrode error

Check neutral electrode connection.

POWER

EFFECT

Obrazek 20. Spatné pripojena neutraini elektroda

Systém sledovani neutralni elektrody neovliviiuje bipolarni rezim.
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8.2.2 Délené jednorazové neutralni elektrody

Neutralni elektroda nesmi byt v Zadném pfipadé upravovana.
Jednou aplikovana elektroda by neméla byt pfemisténa.

Nikdy nepouzivejte proexpirované elektrody.

Pro odlepeni elektrody nepouzivejte silu. Elektroda by méla byt

odlepovana opatrné.

Pred aplikaci jednordzové neutralni elektrody peclivé osuste misto
aplikace. Pri pouziti dezinfekce na bazi alkoholu pockejte, az alkohol

vyprcha.
Pokud pouzivate jednorazové elektrody, vzdy kontrolujte jejich expiraci.
Jednorazova elektroda mize byt pouzita pouze jednou.

Neutralni elektrody jsou dodavany v uzavienych obalech. Po otevreni
baleni musi byt elektrody pouZity b&hem patnacti dnd. Pak vodiva vrstva
vyschne a nezabezpedi dokonalé vedeni proudu.

Jednorazové elektrody by mély byt aplikovany opatrné.

Pri aplikaci elektrody se ujistéte, Ze je jeji delsi strana orientovana
smérem k operacnimu poli. Toto naplati pro elektrody TwinSafe, které
maji specidlni tvar vodivé vrstvy a mohou byt aplikovany v jakémkoli

sméru.
Pokud je nutné elektrodu premistit, vzdy pouzijte novou.

PFi kazdé zméné polohy pacienta zkontrolujte pfilepeni neutralni

elektrody i jeji kabel.

Béhem zdkroku neutralni elektrodu chrarite pred navlhnutim.

8.2.3 Nedélené neutralni elektrody pro opakované pouziti

PFi provadéni elektrochirurgickych zakrok

- Vyzadujicich nastaveni vykonu (napfiklad TURP);

- S moznosti styku neutralni elektrody s tekutinou;

- Kde neni personal schopen kontrolovat aplikaci neutralni
elektrody;

JE DOPORUCENE POUZITI NEUTRALNI ELEKTRODY.
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Pri_pouziti jednodilnych silikonovych neutrdlnich elektrod je
operacni tym piné odpovédny za jejich spravnou aplikaci. Vénujte

tedy obzvlastni pozornost umisténi neutralni elektrody, abyste zabranili
popaleni v misté jejiho prilozeni. Aplikace jednodilné neutralni elektrody
by méla byt sledovana béhem celého zakroku.

Pfed aplikaci peclivé ¢téte navod k pouziti elektrody.

Jednodilné neutralni (silikonové) elektrody pro opakované pouziti nelze
sledovat systémem monitorujicim aplikaci na télo pacienta. Sledovano
je pouze spravné pripojeni elektrody k systému.

Neutralni elektroda by neméla byt nikdy vihcéena a balena.
Nedavejte na povrch elektrody zadny vodivy gel.

PFi odpojovani neutralni elektrody od systému nikdy netahejte za jeji
kabel.

V zadném pripadé se sami nepokousejte opravit neutralni elektrodu.

Pfed pouzitim zkontrolujte stav elektrody a propojovaciho kabelu.
Nepouzivejte elektrody s viditelnym poskozenim povrchu a izolace.

Silikonové elektrody pro opakovana pouziti mohou byt zabezpeceny
proti pohybu poutacim paskem.

Zabrarite zateceni tekutiny mezi elektrodu a télo pacienta.
Pro déti musi byt pouzity elektrody zvlastnich rozmé&rd.

Neutralni elektroda pro opakované pouziti by méla byt pfed pouzitim
dezinfikovana (viz kapitola 12).

Pamatujte, Ze silikonova elektroda ztraci svoji vodivost tak, jak jsou
vodivé substance vyplavovany z gumy. Takova elektroda zvysuje
nebezpedi popaleni. Tedy ne pouze systém, ale i neutralni elektrody
k opakovanému pouziti by mély byt cilem pravidelnych prohlidek.

Pfed pouzitim neutralni elektrody vzdy ctéte jeji navod k pouziti.

VZDY se seznamte s instrukcemi vyrobce v baleni neutralni
elektrody.
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8.2.4 Zasady aplikace neutralni elektrody

O

Neaplikujte elektrodu na zjizvenou tkan, rany a trhliny.

Neaplikujte elektrodu na mista s prohlubnémi, vycnélky a kostnata
mista.

Neaplikujte elektrodu na pfiliS ochlupend mista - pokud je to nutnég,
takové misto oholte.

Nikdy nepouzivejte na mista s extrémnim mnozstvim tuku.
Neaplikujte elektrodu nad implantaty.
PFi odpojovani od systému netahejte elektrodu za kabel.

Neutralni elektroda se nesmi dotykat zadnych vodivych ¢asti, napfiklad
kovovych ¢&asti stolu.

Neutralni elektroda by méla priléhat k télu pacienta celou vnitfni
plochou.

Neutralni elektroda by méla byt aplikovana na cistou a suchou pokozku.

Neutralni elektroda by méla byt aplikovana na plocha, dobfe prokrvena
mista bez koznich zahybd, napfiklad paZe nebo stehno.

Neutralni elektroda by méla byt umisténa v blizkosti operac¢niho pole, ale
ne blize nez 20 cm od ného.

PFi aplikaci neutralni elektrody se ujistéte, Ze je orientovana delsi
stranou k operac¢nimu poli.
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MISTA APLIKACE JEDNORAZOVE HYDROGELOVE NEUTRALNI ELEKTRODY

it

Spatné spravné

Spravné umisténi neutrdini elektrody u pacientl s kardiostimulatorem.

S =0 e

Spravné umisténi neutrdlni elektrody u starych pacientd.

® O
F =@

Spravné umisténi neutralni elektrody u déti.
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8.3 Vybér pracovniho rezimu

Pro vybér pracovniho reZimu a nastaveni jeho parametr pouZijte nasledujici postupy:

KROK 1
Dotykejte se panelu, ktery odpovida vystupu s pfipojenym pfislusenstvim.

Plocha panelu je aktivni.

Ovladaci panel vystupu s pfipojenym nastrojem

woen 1200 [owen 25010

EFFECT 4 ﬂ EFFECT

Lista detekovaného nastroje pripojeného k vystupu 3
Obrazek 21. Vybér pracovniho rezimu - krok 1
Pokud je SDS ndastroj pFipojeny k vystupu se systémem detekce néastroji (Obr. 1
polozky 1, 3 A 4), pfistroj automaticky upravi seznam dostupnych pracovnich rezimd
(viz kapitola 7.4) a nastavi doporuceny rezim pro pfipojeny nastroj.

KROK 2

Otevfete seznam dostupnych reZim( dotykem na ikonu fezu (pokud chcete v dalsim
kroku nastavit poZzadovany rezim fezu) nebo na ikonu koagulace (pokud v dalsim kroku
chcete nastavit pozadovany rezim koagulace).
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pole s ndzvem rezimu

POLIPO CUT

Obrazek 22. Vybér pracovniho rezimu - krok 2

KROK 3

Vyberte pracovni rezim nutny pro zakrok dotykem na jeho nazev v seznamu. Potvrzeni
vybraného rezimu povedete poklepanim na jeho nazev nebo dotykem na tlacitko EXIT.

tlacitko pro opusténi nastaveni

Vybér pracovniho
rezimu

during papillotomy.
Instrument: papillotorn.

Tlacitko exit

Obrazek 23. Vybér pracovniho reZzimu - krok 3
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KROK 4

Nastaveni parametrl pomoci Sipek pro zmé&nu hodnoty a tladitka rozsifeného nastaveni

(pokud je v daném rezimu dostupné).
Zména hodnoty

PAPILLO CUT

Obrazek 24. Nastaveni pracovniho rezimu - krok 4

Na panelu jsou vzdy zobrazeny dva aktivni rezimy: jeden rezim fezu a jeden

@ koagulace. Pokud chce uzivatel pouzit pouze jeden z nich, je z bezpecnostnich
dbvodd doporu¢eno druhy rezim deaktivovat. Deaktivace zabrani jeho
nechténému pouZziti.

Pro deaktivaci rezimu, vyberte ze seznamu rezimi okno ‘“inactive” .
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Itis used to exiude the mode to minimize the risk
of accidental activation.

Deaktivace rezimu
Obrazek 25. Seznam rezimU s deaktivaci

Vzhled panelu s deaktivovvanym rezimem.

Inactive

Obrazek 26. Panel s deaktivovanym rezimem

8.4 Zplsoby aktivace systému SPECTRUM

Systém Spectrum mdzZe byt aktivovany nésledujicimi zpUsoby:
e spinadi na drzaku aktivni elektrody,
o tlac¢itkovym spinacem,
o funkci AutoStart (v rezimu bipolarni koagulace).
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8.4.1 Aktivace spinaci na drzaku aktivni elektrody

PFipojte k systému drzak se dvéma tlacitky (fez a koagulace).
Vystup, ke kterému je drzak pripojeny, je aktivovany.

Parametry odpovidaji Udajim k danému vystupu zobrazenym na pfisludném
panelu obrazovky.

Zluté tlacitko se pouZiva ke spusténi fezu a modré ke spusténi koagulace.

8.4.2 Aktivace pedalem:

a) univerzalni konektor pedalu zabezpecujici véechny vystupy (Obr 4, polozka
1); pfi pouziti pedalu pripojeného k této zdifce je mozné aktivovat fez a koagulaci
u vSech vystupd systému. Vystup zobrazujici barevné tla¢itko vybé&ru ovladani
pedalem je aktivovany (Obr. 6, polozky 1, 2, 3,4)

b) konektor pedalu podporujici jeden vystup - standardné prifazeno tretimu SDS
vystupu (Obr. 4. polozka 2); pomoci dopliikového pedalu pfipojeného k této
zdifce je vzdy mozné ovladat fez a koagulaci na 3 vystupu systému.

' - pedal je aktivni

- pedal neni aktivni

Napfiklad, Obr. 27 ukazuje obrazovku s tfetim vystupem aktivovanym pedalem.
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Tlacitko vybéru ovladdani pedalem

A
Program Name Group Name £
1: program 1 Group 1
ouUT1 EJ ouT 2 gl ouT 3 O| ouT 4 g Menu
MODE EFFECT

Al

URO BI-CUT v QJ
PO |
4] 55 @

Obrazek 27. Aktivace tfetiho vystupu pomoci pedalu

8.4.3 Aktivace systému funkci AutoStart

Je-li u bipolarni koagulace k dispozici funkce AutoStart, je mozna automaticka
aktivace po stisknuti tkané nastrojem.

Po stisknuti tkané nastrojem a predem nastavené prodlevé se generator spusti.
Vypne se po rozevieni pinzety nebo po ubéhnuti uréitého ¢asu nastaveného pro
funkci AutoStop.

Vice naleznete v odstavci 8.8.1 Funkce Autostart a Autostop v bipolarni koagulaci.

8.5 Monopolarni Fez

V zavislosti na verzi softwaru je systém SPECTRUM vybaven nasledujicimi rezimy fezu:

MONO CUT Monopolarni Fez s rliznymi Grovnémi hemostazy.

Efekt 1 se pouzivd zejména pro rez tkané, kde neni nutné
kontrolovat dalsi krvaceni. Teno rezim rezu je nejvice Setrny pro
tkan. DalsSi urovné zvysSuji stupen hemostazy. Ty se pouzivaji,
pokud je pfi fezu nutné kontrolovat vétsi krvaceni. Vyssi stupen
hemostazy zajistuje lepsi kontrolu krvaceni, ale znamend vyssi
tepelnou zatéz pro tkan.

Nastroje: monopolarni elektrody; niz smyé&ka, jehla.
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PRECISE CUT Presny monopolarni rez.
Pouzivd se pfi fezu malych a ohranicenych struktur. Nejjemnéjsi
proud umozniuje maximalni presnost rezu.

N&stroje: monopolarni elektrody; niz smy¢ka, jehla.

MIXED CUT Smyseny rez.

Stfidani rezu a soft koagulace umozniuje fez krvacejici tkané se
soucasnym omezenim krvaceni

N&stroje: monopolarni elektrody; niz smycka, jehla.

Tento rezim je blize popsan v kapitole 8.5.1.

MUCO CUT Monopolarni frez pro mukosektomické zakroky.

Nesouvisly fezny proud umozniuje bezpecné a efektivni odstranéni
tkané.

Nastroj: endoskopicky mukosektomicky niz.

POLIPO CUT Monopolarni endoskopicky rez.

Nutny pro odstranéni polypl. Stfidavy fez a koagulace minimalizuji
nebezpedi krvaceni.

Tento rezim je blize popsan v kapitole 8.5.2.

Nastroje: polypektomické klicky.

PAPILLO CUT Monopolarni endoskopicky Fez.
Pro fez Vaterovy papily béhem papilotomie.

Tento rezim je blize popsan v kapitole 8.5.2.

Nastroj: papilotom

ARTRO CUT Monopolarni artroskopicky rez.
Rezim pro fez v nevodivé tekutiné. Pouziva se pro nevodivé tekutiny
(destilovana voda, glycin).

Nastroj: monopolarni artroskopické elektrody.
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HYSTERO CUT Monopolarni gynekologicky fez (pro hysteroskopii)
v nevodivych tekutinach

Nastroj: smyckova elektroda.

URO CUT Monopolarni urologicky fez.
Rez pro obtizné doszupné (vlhké) prostfedi. Nutny pro postupy
TURP a TURB.

Nastroj: monopolarni urologicky resektoskop.

ARGON CUT Monopolarni fez s podporou argonu.

Argon redukuje mnozstvi koufe a zapachu.

Omezuje tepelné poskozeni tkané a zvysuje kontrolu krvaceni. Tato
funkce uréend zejména pro postupy vyzadujici intenzivni diatermii.

Nastroj: jehlové a lancetové argonové elektrody.

Dalsi informace naleznete v ¢asti 7.6.3
Argonové rezimy jsou dostupné pouze na vystupu I a vystupu II .
DUAL CUT Monopolarni fez pfi soubézné praci
Rez s 9-ti efekty hemostazy. Umoznuje pouziti dnou monopolarnich
drzdk( elektrod spoleéné coz diky ¢emuZ mohou pracovat dva
operatéfi soucastné Specialni rezim ureny pro kardiochirurgii.
N&stroj: monopoldrni elektrody, napt.: niZ, smy¢ka, jehla.
Rez je obvykle provddén noZovou nebo smyckovou elektrodou nasazenou
v monopolarnim drzaku, ktery je pripojeny do nékterého z univerzalnich monopolarnich
vystupl (Obr. 1 polozky 1, 2, 3, 4 - pro SPECTRUM system Verze I), s ovladanim
odpovidajicim ovladacim panelem pro dany vystup.

Pfed zapocetim fezu nastavte vykon a pozadovany efekt (viz kapitola 7.6).

V pripadé polypektomie a papilotomie nastavte procento fezu and Uroven (viz kapitola
8.5.2).

Parametry monopoldrniho fezu jsou nastavitelné ve Zluté c¢asti panelu odpovidajiciho
danému vystupu.
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V rezimu fezu je systém aktivovan stiskem zlutého tlacitka na drzaku
elektrod nebo zZlutého pedalu na ovladadi.

8.5.1 Rez s vysusovanim — MIXED CUT
Uéel pouziti

Rezim MIXED CUT je stfidanim rezu a soft koagulace.

. 4

/ Pouziva se pro velmi silnou koagulaci pfi krvacivych postupech, kde
3 nutné vysusovani tkané. Pro volbu tohoto rezimu kliknéte na ikonu
s odpovidajicim piktogramem.

Nastaveni vykonu a efektu

Tento rezim ma nastavitelny vykon a efekt. Nastaveni se provadi na panelu, ktery
odpovida vystupu:

Pole rozsifeného nastaveni (Cas fezu a koagulace).

EFFECT POWER

12

MIXED CUT

O

Nastaveni efektu nastaveni vykonu

J

Nastaveni ¢asu

Pro nastaveni casu kliknéte na pole rozSifeného nastaveni. Zménou tohoto
nastaveni se béhem cyklu zméni ¢as rezimu fezu a rezimu koagulace:
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MODE Cut time [s] Coag time [s]
/ 06 0.1
MIXED CUT , !
nastaveni ¢asu fezu v cyklu nastaveni ¢asu koagulace v cyklu

Doporucené nastaveni pro rezim smiseného rezu:

Efekt: 4
Vykon: 120 W
Cas fezu: 0.06 s

Cas koagulace: 0.15 s

8.5.2 Polypektomie a Papilotomie
Uéel pouziti:

Specialni rezimy endoskopického fezu. V tomto rezimu jsou

v / Fez a koagulace aplikovany stiidaveé.
L

Pro aktivaci tohoto rezimu kliknéte na pole s odpovidajicim
oznacenim.

Nastaveni Grovné a procenta fFezu

Po pfipojeni SDS endoskopického kabelu systém provede doporucené nastaveni
automaticky.

pole rozsifeného nastaveni

LEVEL SHTTINGS

&
6

POLIPO CUT d

nastaveni Urovné

58



SPECTRUM — Navod k obsluze, verze 2.11 CZ

Uroveri - indikuje stuper fezu a koagulace v rezimech polypektomie a
papilotomie.

Urovert 1 oznaduje nejnizéi Groven Gc¢inného fezu a koagulace
v endoskopickych rezimech. Uroven 9 oznacCuje nejvyssi bezpecnou
Uroven fezu a koagulace.

Nastaveni vykonu v tomto rezimu je provedeno automaticky pro kazdou

Uroven tak, aby bylo opakované dosazeno kvalitniho endoskopického
fezu bez ohledu na typ tkané.

Nastaveni procenta

Pfed zahdjenim zakroku nastavte odpovidajici Grovenn a procento fezu
(CUTTING %) na panelu fezu odpovidajiciho vystupu. Tato moznost znamena
procento podilu fezu v cyklu. Zbyvajici ¢as cyklu zlstava pro koagulaci. Pro zménu
kliknéte na Sipky na Skale.

Nastaveni casu

Pro nastaveni doby jednoho cyklu kliknéte na odpovidajici ikonu. Pomoci Sipek
nastavte dobu.

MODE Cut [%] Cycle time [s]

POLIPO CUT

Endo-Detect System on/off

detekce uzavreni klicky nastaveni procenta nastaveni
fezu doby cyklu
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MODE Cut time [ms] Coag time [ms]

3t 995

PAPILLO CUT

Ce

nastaveni doby fezu nastaveni doby koagulace

Endo-Detect System - detekce uzavreni kli¢ky

N @

Endo-Detect system je volitelnou funkci polypektomického rezimu. Pokud je tato funkce
zapnutda, neumozni aktivaci systému, pokud neni smycka stazend kolem tkané. Tato
funkce zvy$uje bezpecnost endoskopickych zakrokd. PFi pokusu o aktivaci neuzaviené
klicky se ozve varovny signdl a na displeji se zobrazi varovani.

Tato funkce je v zakladu vypnuta. Aktivujete ji kliknutim na ikonu Endo-Detect.

Zapnuti této funkce minimalizuje nebezpedi operatérovy chyby.
Predchazi nebezpecné aktivaci klicky, ktera neni seviena kolem tkané a
tim i mozné perforaci.

polypy mensi nez 2mm.

0 UPOZORNENI: nepouzZivejte funkci Endo Detect pokud odstrariujete
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Doporucené nastaveni pro polypektomii

Procento rezu: 16%
Uroven: 6
Cas: 0,08 s

Pamatujte prosim, Ze ucinnost fezu a daného nastaveni zalezi na:
*» Velikosti a typu polypu
» Jak operatér pohybuje klickou - prilis rychlé a prilis silné

utazeni klicky mdze zpdsobit mechanické oddéleni polypu
bez koagulace. To miize mit za nasledek krvaceni.

Doporucené nastaveni pro papilotomii

Doba fezu: 30 ms
Uroveri: 6
Doba koagulace: 995 ms

8.6 Monopolarni koagulace

V zavislosti na verzi softwaru je systém SPECTRUM vybaven nasledujicimi rezimy
monopolarni koagulace:

SOFT COAG Monopolarni kontaktni koagulace nizkym napétim.
Tento rezim umoznuje nejhlubsi koagulaci.

Nastroj: monopolarni elektrody jako kuli¢ka, nGz, lanceta

FORCED COAG Monopolarni kontaktni koagulace.

Tradi¢ni typ koagulace, ktery je urceny pro rychlou a efektivni
/ koagulaci lokalniho krvaceni.

Nastroj: monopolarni elektrody jako kuli¢ka, nGz, lanceta

HYBRID COAG Monopolarni koagulace vysokym napétim pro
’ kontaktni a bezkontaktni pouziti.

/ Nastroj: monopolarni elektrody jako kuli¢ka, ndZ, lanceta

61




SPECTRUM - Navod k obsluze, verze 2.11 CZ

SPRAY COAG Monopolarni bezkontaktni koagulace vysokym napétim.

Umoznuje rychlou a efektivni koagulaci velkych ploch. Eliminuje
moznost pfilepeni tkané k nastroji.

N&stroj: monopolarni elektrody jako kuli¢ka, ndZ, lanceta
Pro sprejovou koagulaci nepouzivejte jehlové elektrody!
ENDO SPRAY Monopolarni endoskopicka koagulace.

Pouziva se pro rychlé zastaveni lokalniho krvaceni..

Nastroj: polypektomicka klicka.

ARTRO COAG. Artroskopickd monopolarni koagulace v nevodivych
tekutinach.

Nastroj: monopolarni artroskopické elektrody

HYSTERO COAG Gynekologickd monopolarni koagulace v nevodivych
tekutinach

Nastroj: smyckova nebo kulickova elektroda

URO COAG Urologickda monopolarni koagulace (TURP, TURBT)
v nevodivych tekutinach

Nastroj: smyckova nebo kulickova elektroda

DUAL COAG Monopolarni koagulace pfi soubézné praci

Monopolarni kontaktni koagulace s 9-ti rlznymi efekty umoZzfujici
rychlou a efektivni koagulaci oblasti krvaceni. Umozniuje pouziti dnou
monopolarnich drzdkd elektrod spoleéné co? diky ¢emuZ mohou
pracovat dva operatéfi soucastné Specidlni rezim urceny pro
kardiochirurgii.

Nastroj: monopolarni elektrody, napf.: kulicka, Spachtle, lanceta.
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8.6.1 Argonova koagulace

Z

> 4

w4

'
Y 4
y 4

Typ a

STANDARD ARGON Monopolarni koagulace s podporou argonu.

Tento rezim je uréeny pro bezkontaktni koagulaci krvacejicich ploch.
Eliminuje kouf a zapach. Zajistuje velmi mélkou a jemnou koagulaci.

Nastroj: rigidni argonové koagulacni elektrody (viz kapitola 7.6.3)

Argonové rezimy jsou dostupné pouze na vystupech I a II.

ENDO ARGON Endoskopickd monopolarni koagulace s podporou
argonu.

Zajistuje velmi mélkou a jemnou koagulaci. Je nutna vsude tam, kde
existuje nebezpeli perforace. Eliminace koufe zarucuje dobrou
viditelnost operacniho pole (viz kapitola 7.6.3).

Nastroj: flexibilni argonové sondy

Argonové rezimy jsou dostupné pouze na vystupech I a II.

PULSE ARGON Pulzni monopoldrni koagulace s podporou argonu
pro gastroenterologii. Umoznuje presné davkovani vykonu na
krvacejici misto.

Nastroj: flexibilni argonové sondy (viz kapitola 7.6.3)

Argonové rezimy jsou dostupné pouze na vystupech I a II.

Pfed zahajenim monopolarni sprejové koagulace nastavte vykon a u ostatnich reZimi
monopolarni koagulace vykon a pozadovany efekt (viz kapitola 7.6).

parametry monopolarni koagulace se nastavuji v modrém poli panelu
odpovidajicimu danému vystupu.

V rezimu monopolarni koagulace je systém aktivovan pomoci modrého
tlacitka na drzaku elektrod nebo modrym pedalem.
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8.6.2 Pulzni koagulace s podporou argonu

Monopolarni pulzni koagulace je modifikovand koagulace
s podporou argonu. Pouziva se vzdy, kdyz je riziko perforace a je
pozadovana povrchovd a jemna koagulace - napriklad
v gastroenterologii.

V tomto rezimu se nastavuje vykon. Nastaveni se provadi na panelu, ktery
odpovidé koagulaci na daném vystupu: Pro nastaveni pritoku argonu kliknéte na
ikonu Argon (viz kapitola 7.6.3).

Je také mozné nastavit dobu pulzu. Pro jeji nastaveni kliknéte na ikonu
rozSifeného nastaveni.

rozsifené nastaveni
K nastaveni pouzijte Sipky.

nastaveni doby pulzu

Tato doba je nastavitelna od 0,05s do 0,25s.

Doporucené nastaveni rezimu PULSE ARGON:

Vykon: 20
Doba pulzu: 0.1s
Pritok argonu: 1.5 1/min
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8.7 SOUBEZNA PRACE (volitelné)

Tento rezim umozfiuje pouziti dvou monopolarnich drzaku elektrod soucasné, coz
v v . v s O v v v
umoznuje dvéma operatérum rezat nebo koagulovat soucasne.

V jednotce Spectrum je tato funkce dostupna ve dvou modech::
DUAL CUT and DUAL COAG.

DUAL CUT = MONO CUT - 9 efektd, maximalni vykon 350 W

DUAL COAG = FORCED COAG - 9 efektd, maximalni vykon 200 W

Rezimy DUAL CUT a DUAL COAG jsou dostupné pouze v 1. a 2. vystupu jednotky a to
OUT1 (SDS) a OUT2 (SDS nebo 3-pin monopolar).

Pro zobrazeni soubézné prace v pracovnich rezimech je nutné prfipojit jedno z
nasledujicich pfislusenstvi k vystupu OUT1: monopolar handle 322-14S, 327- 14S, 215-
23S, 215-25S, 218-23S, 218-25S..

onn 2500

EFFECT 4 H
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Béhem rezimu soubézné prace mohou byt pouzity dva nastroje pro stejnou
elektrochirurgickou operaci: fez nebo koagulaci. Oba nastroje jsou pouzity se stejnymi
vystupnim nastavenim. Aktualni vystupni vykon je nastaven automaticky pro kazdy
nastroj.

Pokud druhy operatér vybere odliSny méd nez druhy operatér, Spectrum upozorni, ze je
vybrany rezim v tuto chvili nedostupny. Tato akce nema zadny efekt na praci prvniho
operatéra.

Nazwa Programu Nazwa Programu Nazwa Grupy

1: program 1 L 1: program 1 G1

ouTi | ourz ()‘ ouTs 1| outa 1 m
w2500 »
e 4] s

Argon

Ciecie niedostepne. Trwa koagulacja. 'l

AUTOMATICKE NASTAVENI UROVNE VYKONU

PFi pouziti soucasnych reZzim{ se pro dosaZeni poZadovaného U&inku automaticky nastavi
Uroveri vykonu u obou ndstroji. Vystupni parametr vykonu je zndzornén na obrazovce
(horni hranice, kterd muiZe byt poskytovdna jednotkou SPECTRUM). Skute¢nd a
primérna Uroven poskytovaného vykonu mize byt zobrazena na obrazovce napajeni po

dokonceni zakroku.
8.8 Bipolarni rez

V zavislosti na verzi softwaru je systém SPECTRUM vybaven nasledujicimi rezimy
bipolarniho rezu:

BI-CUT Bipolarni fez s rlznymi efekty hemostazy.

Pro tento rezim se pouzivaji specialni bipolarni nastroje. Tento rezim
v I . s o . o . . ,

se pouziva zejména u novorozencu a pacientu s kardiostimulatorem.
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URO BI-CUT urologicky bipolarni rez v tekutiné. Pouziva se pro
TURP a TURB postupy.

Nastroj: bipolarni urologicky resektoskop.

ARTRO BI-CUT Bipolarni artroskopicky fez v tekutiné. Vyzaduje
pouziti vodivych tekutin jako napf. fyziologicky nebo Ringertv roztok.

Nastroj: bipolarni artroskopické elektrody.

Parametry bipolarnich Fezl, jejich typ, efekty a vykon se nastavuji ve Zlutém panelu
bipolarniho nebo univerzalniho vystupu.

Bipolarni fez miZe byt aktivovan obéma typy pedaldl.

Bipolarni Fez je aktivovan zlutym pedalem.

8.9 Bipolarni koagulace

V zavislosti na verzi softwaru je systém SPECTRUM vybaven nasledujicimi rezimy
bipolarni koagulace:

SOFT BI-COAG Bipolarni kontaktni koagulace nizkym napétim.
V tomto rezimu proud protékd pouze mezi hroty nastroje a neni nutna
neutralni elektroda. Typickym pouzitim je uzavirani stfedné velkych
cév.

Nastroj: bipolarni pinzeta, bipolarni jehlové elektrody, bipolarni
laparoskopické nastroje

FORCED BI-COAG Bipolarni koagulace vysokym napétim. V tomto
rezimu proud protéka pouze mezi hroty nastroje a neni nutna neutralni
elektroda. Typickym pouZzitim je uzavirani stifedné velkych cév.

Nastroj: bipolarni pinzeta, bipolarni jehlové elektrody, bipolarni
laparoskopické nastroje

67



SPECTRUM - Navod k obsluze, verze 2.11 CZ

ARTRO BI-COAG Artroskopicka bipolarni koagulace ve vodivych
tekutinach jako je fyziologicky a Ringerlv roztok

Nastroj: bipolarni artroskopické elektrody

SCISS BI-COAG Univerzalni jemna bipolarni koagulace pro fez
s bipolarnimi ntGzkami

Nastroj: bipolarni SDS nlzky

URO BI-COAG Urologicka bipolarni koagulace pro postupy TURP a
TURB. Tento rezim se pouziva ve vodivé tekutiné.

Nastroj: bipolarni urologicky resektoskop, smyckova elektroda nebo
kulicka.

Parametry bipoladrni koagulace se nastavuji v modrém panelu bipoldrniho vystupu.
Bipolarni koagulace mize byt aktivovdna ob&ma typy pedalu.

Rezim bipolarni koagulace miize byt aktivovan dvéma zplsoby:
automaticky pFi uchopeni tkané nastrojem (pokud je k dispozici funkce
AutoStart) nebo pomoci pedalu.

Aktivace pedalem:

V tomto rezimu chirurg aktivuje a zastavuje koagulaci stisknutim a uvolnénim modrého
pedalu.

Automaticka funkce:
Pfi dostupné funkci AutoStart dochazi v bipolarnim rezimu k automatické aktivaci po
uchopeni tkané.

Po uchopeni tkdné a ubéhnuti prednastavené prodlevy, se generator aktivuje. Vypne se
po uvolnéni tkané nebo po ubéhnuti pfednastavené doby pfi zapnuté funkci AutoStop.
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8.9.1 Funkce AutoStart a AutoStop v bipolarni koagulaci

Funkce AutoStart a AutoStop jsou dostupné pro bipolarni koagulaci nizkym napétim
(SOFT BI-COAG). Bipolarni koagulace vysokym napétim (FORCED BI-COAG) umoznuje
nastaveni ¢asu AutoStop.

Nastaveni vykonu a efektu

V rezimu bipoladrni koagulace nizkym napétim Ize nastavit efekt a vykon. Nastaveni se
provadi na panelu odpovidajiciho vystupu.

Pro zapnuti funkci AutoStart a AutoStop otevrete nabidku rozsifeného nastaveni.

AutoStart a AutoStop jsou v zakladu vypnuté.

Rozsifené nastaveni

nastaveni efektu nastaveni vykonu

AutoStart on/off AutoStart nastaveni prodlevy

AutoStop on/off AutoStop nastaveni prodlevy

Funkce AutoStart. V bipolarnim rezimu je mozna automaticka aktivace po uchopeni
tkané nastrojem. Funkci je mozné aktivovat na panelu nastaveni bipolarni koagulace. Tim
je mozna aktivace bez pouziti pedalu. Prodleva mezi uchopenim kané a aktivaci
generatoru je nastavitelnd v rozsahu od 0,1 do 3 sekund (v zakladu 0,5s) tlacitky
nastaveni ¢asu.
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Funkce AutoStart je v tovarnim nastaveni vypnuta.

Funkce AutoStop limituje ¢as bipolarni koagulace. Tento ¢as mdze byt nastaven od 0,1
do 3 sekund (v zakladu 1,5 s) tlacitky nastaveni casu.

8.10 ThermoStaplere

V zavislosti na verzi softwaru systém SPECTRUM muzZe disponovat funkci pro uzavirdni
velkych cév.

ThermoStaplere je specialni bipolarni proud umoznujici uzavirani velkych
cév a pripravu svazkl tkani k Fezu. Eliminuje potfebu pouZiti tradi¢niho
stapleru a ligatur. Tento reZim je zejména udinny prfi resekci nadord a
organ{. Mezi nastroje pro tento reZim patii bipolarni kle&té

Tento reZim se pouziva pro uzaviréni cév s primérem do 7mm a pro preparaci tkani pred
mechanickym oddélenim. Je nutné pouziti specialnich nastroji, které kombinuji
mechanicky a elektricky efekt. Celistmi nastroje prochazi pulzujici proud, ktery zajistuje
vétsi hloubku koagulace.

Doporucené nastaveni:

Efekt: 3
Vykon: 80 [W] (pro laparoskopii)
Vykon: 150-200 [W] (pro standardni chirurgii)

V rezimu ThermoStapler® znamena nastaveny vykon maximalni dosazitelny
vykon. PFi pouziti laparoskopickych néastroji PowerGrip doporucujeme limit
vykonu 80 [W].

Presto, prosim, berte v Uvahu skutecCnost, ze i pres obecné platna pravidla, pfilis
nizky nastaveny vykon zplsobuje nadmérné zahfivani okolnich tkani u vétsiny
pracovnich rezimQ. Je to proto, Ze nizka spotifeba zvy$uje ¢as aktivace a zvysuje
prenos tepla.

Spravné provedeny zakrok s pouzitim rezimu ThermoStapler®
V rezimu ThermoStapler ®, po kompletni koagulaci tkané&, systém vypne generator.

Systém méfi parametry uzavirané cévy a automaticky prerusi pfisun proudu pfi dosazeni
optimalniho vysledku.
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Spravné provedeni je signalizovano akusticky a zpravou na displeji:

Program Name Group Name 7\{’,\0
1: program 1 Kowalski 7
ouT1 Menu
ThermoStapler® AutoStop
Argon
rY
Process completed 1 ,fm

Obr. 28. Zprava: ThermoStapler® AutoStop - cyklus je kompletni.

Piekroceni pozadovaného ¢asu pro ThermoStaplere

Tento rezim ma dalsi funkci informujici o pfekroceni pozadovaného casu. Pokud se
béhem zakroku objevi signal a varovani, zkontrolujte priloZzeni klesti a nastaveni - pokud
je to mozné, zvyste nastavené parametry pro dosazeni silnéjsiho efektu.

Program Name Group Name

X0
1: program 1 Kowalski X

(g°n

| Menu

ouT1

Process not completed

- try again
- clean the tips
- grab more tissue

HY

Obr. 29. Zprava: casovy interval funkce ThermoStapler® byl prekrocen

Doporucujeme zkontrolovat, zda je nastaveni efektu a vykonu blizko k pozadovanému.

PFi nespravné aplikaci klesti se na displeji zobrazi nasledujici zprava:
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Program Name Group Name 3}&.\0 ]
1: program 1 Kowalski L]
ouT1 Menu
A Clamps not applied properly
Argon
'Y
ThermoStapler® clamps are not applied properly. 1
Please check if right output is activated, clamps are B B
clean and connected to the output.

Obr. 30. Zprava: klesté nejsou aplikovany spravné

VySe uvedené zpravy znamenaji, ze proces koagulace nebyl proveden spravné.
Postupujte podle navodu, znovu prilozte klesté a znovu aktivujte generator.

8.10 Kontrola pretizeni systému

Systém ma omezeni pracovniho ¢asu, které ho chrani pred pretizenim (OVERLOAD). Toto
omezeni zalezi na nastaveném vykonu a typu zakroku. V extrémnich podminkach
kontrola pretizeni dovoli cca 10 sekund prace po 30-ti sekundach prestavky.

Pietizeni systému je signalizovano akusticky a zpravou: “Chlazeni systému”. Systém
prerusi praci, dokud indikator nezhasne (cca 30 sekund).

Program Name Group Name J 30

1: program 1 Kowalski L)

‘ Menu

OuT 1

HYB

Obr. 31. Zprava: Chlazeni systému.
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Béhem cinnosti nezabranuijte v chlazeni pfistroje. To znamena, Ze béhem
prace nesmi byt pFistroj zakryty. Pokud je pfistroj ulozeny na polici,

.e v v ré o s s ré v
ujistéte se, ze nad nim zustava misto alespon 2cm.

Spatné podminky chlazeni znamenaji, Ze k prehtati pfistroj dojde dfive a je
delsi.

Neodkladejte zadné predméty na pristroj. Abyste zabranili zateceni, mél by
byt systém instalovan nad a daleko od vedeni tekutiny.

8.12 Nastaveni programt
Vdechna nastaveni ulozend v systémové paméti uZivatell jsou uloZena nezdvisle na
kazdém programu. UloZené programy zlstanou v paméti systému, i kdyz je pfistroj

vypnuty, a mohou byt vyvolany stisknutim liSty s ndzvem programu na dotykovém
panelu nebo vybérem vhodného programu ze seznamu.

Zptisob uloZeni programu:

Pro definovani vlastniho programu zvolte listu fizeni programt na displeji.

lista Fizeni programQ

o 2501

EFFECT 3 H

Obr 32. Lista Fizeni programd.
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Na displeji se zobrazi okno pro Upravu programd.
(1) (2) (3) (4)

()

2: POLYPECTOMY TS

oy
.y
XY/

'y

LY/

Obr. 33. Okno Upravy programd.

Okno Upravy programi obsahuje (Obr. 33):

o Cislo programu (1)

e Lista programu (2)

e Prifazeni / odebrani funkce MultiSwitch (3)

e Tlacitko zmény skupiny (4)

e Tlagitko s &islem oznaéujicim poéet programl s funkci MultiSwitch (5)
e Tlacitko zmény nazvu (6)

e Tlacitko exit (7)

Program pro ulozeni vyberte ze seznamu. Pro zménu jeho nazvu stisknéte tlacitko (6),
vloZte novy ndzev a stisknéte enter.

Dvojklik na tlacitko Shift aktivuje CapsLock pro psani velkych pismen.

Pro ukonceni stisknéte tlacitko exit.
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Tlacitko exit

Potvrzeni vlozeného nazvu

Obr. 34. Zadani nazvu programd a skupin.

Tlac¢itko MultiSwitch u nazvu programu (Obr. 33, pol. 3) se pouziva pro aktivaci a
deaktivaci funkce MultiSwitch u programu zvoleného ze seznamu.

Je mozné ulozit program do jiné skupiny pouzitim tlacitka “Zména skupiny” (Obr. 33,
pol. 4). Skupinu lze zménit podobné jako program.

Programy jsou rozdélené do 7 skupin, kazda po 15 programech.

8.12.1 Kopirovani programi
Nejdrive kliknéte na listu programu (Obr. 32). Vyberte program ze seznamu, kliknéte na
tla¢itko zmény nazvu a na ikonu kopirovat (Obr. 34).

Potom vyberte program, do kterého chcete vSechny parametry kopirovat. Kliknéte na
ikonu Vlozit - kopirované parametry budou uloZzeny do vybraného programu (Obr. 35).
Kopirovany program bude uloZzeny pod novym jménem.
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Kopirovat Vlozit

Obrazek 35. UloZeni kopirovaného programu

Kopirovat mizZete i programy mezi jednotlivymi skupinami.

8.12.2 Funkce MultiSwitch

Funkce MultiSwitch umoZfiuje rychlou zménu programd pomoci pedélu se tfemi spinadi.
v o v ’ s v r
Zmeénu programu ze seznamu provedete stfredovym spinacem na pedalu.

Podet programid na seznamu je indikovan na tlacitku (Obr. 33, pol. 5). Cislo aktudlné
zvoleného programu je vedle jeho nazvu (Obr. 33, pol. 1).

Funkce MultiSwitch umozfiuje prepinani program{ ve zvolené skupiné.
Pomoci tlac¢itka MultiSwitch na pedéalu je také mozné nastavovat efekt nebo vykon.
Stisknéte tlacitko a podrzte jej déle nez 2 sekundy - zobrazi se panel, na kterém je

mozné snizovat efekt pomoci Zlutého spinade nebo zvySovat efekt pomoci modrého
spinace.
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ouT2

MONO CUT EFFECT

—d

Obrazek 36. Nastaveni efektu pedalem

Tlagitko MultiSwitch Ize také pouZit ke zmé&né& programl. Zménu provedete kratkym
stisknutim tlacitka. Zména je oznacena na displeji.

program 1

Obrazek 37. Zména programu pomoci tlacitka MultiSwitch
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8.13 Obsah menu

Volbou tlac¢itka Menu na hlavnim panelu se dostanete k nasledujicim funkcim:

Katalog

Jazyk

Styl

Hlasitost

Jas displeje
Doporucené nastaveni
Servis

Kontakt

Datum pristi prohlidky
Maximalni doba aktivace

SPECTRUM - Navod k obsluze, verze 2.11 CZ

K funkci se dostanete kliknutim na nasledujici ikony:

Obr. 38. Obsah menu
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8.12.1 Katalog

Pro zobrazeni katalogu pfislusenstvi kliknéte na ikonu Katalog

Obr. 39. Katalog pfrislusenstvi.
Aktualizace katalogu je zdarma. Obchodni zastupce mizZe katalog aktualizovat pfi bé&zné
navstéve.

8.12.2 Zména jazyka zprav

Systém SPECTRUM nabizi moznost zmény jazyka textl a zprdv zobrazovanych na
dotykovém panelu. Pro zménu kliknéte na pole s pozadovanym jazykem. Jazykové verze
se mohou liSit podle verze softwaru. V pfistroji jsou dva zakladni jazyky - Polsky a
Anglicky.

Obr. 40. Zména jazyka.
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8.13.3 Zména stylu zobrazeni

Systém nabizi mozZnost zmény grafiky zobrazeni, aby bylo mozné pracovat ve svétlych
(Sunset) nebo tmavych (Night) operacnich salech. Umoziiuje také zménit ikony (Sunset
3D), které pak pFirozené& zobrazuji zplsob prace daného reZimu.

Pro zménu kliknéte na ikonu Vzhled a potom vyberte nejvhodnéjsi styl. K dispozici jsou
Sunset, Night a Sunset 3D.

Obr.41. Zména stylu.
8.13.4 Nastaveni hlasitosti

Je mozné uzivatelsky zmé&nit hlasitost zvukovych signdll. Pro zvyseni / snizeni hlasitosti
kliknéte na odpovidajici Sipku.

Hlasové zpravy je mozné vypnout a zapnout pomoci zaskrtavaciho pole pod nastavenim
hlasitosti

hlasité

tise

Tlacitko zapnuti/vypnuti hlasovych zprav

Obr 42. Nastaveni hlasitosti
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Z bezpecnostnich diivoddi neni mozZné Gplné vypnout akustické signaly.
Varovné zvuky zlistavaji stale na stejné urovni bez ohledu na nastaveni

hlasitosti.

8.13.5 Zména jasu displeje

Systém SPECTRUM nabizi moznost zmény jasu displeje. Pro zménu jasu kliknéte na ikonu
Jasu displeje a pomoci Sipek zmérite intenzitu.

zvyseni

snizeni

Obr. 43. Nastaveni jasu.
8.13.6 Servis

Ikona Servis umoznuje pfistup do servisniho menu. Tato volba je mozna pouze pro
autorizovany servis a je chranéna heslem.

Obr. 44, Pristup do servisniho menu.
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8.13.7 Obnova doporuceného nastaveni

Ikona doporuéeného nastaveni nabizi navrat k tovarnimu nastaveni parametrd pfistroje.

r s ’ ’ v V. s ’ o
Po navratu do tovarniho nastaveni budou vSechna uzivatelska nastaveni programu a
programovych skupin vymazana z paméti pfistroje.

Program Name Group Name 3 0

1: program 1 Group1

Back

@ Restore recommended settings

5

Are you sure you want to restore recommended
settings?

obnova tovarniho nastaveni odmitnuti obnovy

Obr. 45. Zaznam udalosti
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8.13.8 Datum platnosti technické prohlidky

Ikona platnosti technické prohlidky zobrazi datum pfisti kontroly pfistroje.

Obr 46. Termin pFisti prohlidky.

8.13.9 Kontakt

Ikona obsahuje kontaktni informace vyrobce nebo autorizovaného prodejce.

Obr 47. Kontakt
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8.13.10 Maximalni doba aktivace

Systém SPECTRUM prichdzi s moznosti volby maximalni doby aktivace v rozsahu
30 - 180 sekund. Tato funkce je v tovarnim nastaveni na urovni 90 sekund. O sekund
znamena, ze je funkce vypnuta.

Obr 48. Maximalni doba aktivace

8.14 Vypnuti systému

Systém vypnete tlaCitkem pohotovostniho rezimu (stisknéte a podrzte po dobu 1
sekundy) (Obr. 1, pol. 7), Pak pouzijte hlavni vypina¢ (Obr. 3, pol. 12), a odpojte
privodni kabel. Po vypnuti systému odpojte ndstroje od propojovacich kabell a pak
odpojte kabely od pristroje.

Pokud pouzivate reZzimy s podporou argonu, zaviete, po vypnuti systému, ventil lahve.
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9. Chyby a hlaseni

Ve

9.1 Nejbéznéjsi chyby

SPECTRUM — Navod k obsluze, verze 2.11 CZ

83H

Cislo Typ chyby Signalizace Reseni
Y L . Pockejte cca 30 sekund
vev . Zvuk, svételna signalizace M ,
Po  spusteni systemu se . , , .. nha dokonceni interniho
1 e . diodou blizko vystupu, sviti o .
nerozsviti displej . o testu pristroje a testu
dioda u tlacitka startu M Ve ,
pripojeného prislusenstvi
Priklad zpravy
> PFi spusténi systému se zobrazi Postupujte podle instrukci
chybové hlaseni - ve zpravé
Okno stavu pfipojeného Pouzijte  jiny  nastroj
3 Nelze nalézt pracovni resim nastrOJe, hIaS|v_pr|pOJen|C ale komvpat|b|In| )
pracovni rezim neni k s pozadovanym
dispozici pracovnim reZzimem
, . . v Prlp(_)Jerjy, navster , limituje Pouzijte nastroj, ktery
Neni mozné nastavit vysSSi maximalni mozny vykon. Oy .
4 ; . umoznuje nastaveni
vykon Je zvolena elektroda 812-

vyssiho vykonu.

Tabulka 4 Mozné chyby

9.2 Prehled chyb a hlaseni

Dale naleznete seznam chyb a hlaseni, které se mohou zobrazit na displeji

systému.

Precteni nékterych zprav musi byt potvrzeno oznacenim zaskrtavaciho pole !
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CHYBA PRISTROJE 505

- ‘e . " 2 0
|1 PAPILLOTOMY Kownishl
ouT Y Mears |
A\ ESU tailure 505
Elecyosurgical Usll doss nal werk properly. Pleaxe
PONONCE anited service in order %0 Ne thee
probierm,
For salety ramacs ESU wil not be acthaxies an
b
\J
1 &
—
et " .
: . e
ap
Systém je zablokovan z bezpe&nostnich divodd.
Obratte se na servis.
CHYBA PRISLUSENSTVI
Program Name Group Name :’g, 0‘
1: program 1 Kowalski LX)
ouT 1 Menu
A Accessories error
Argon

Zkratovany vypina¢ na rukojeti. Prosim, uvolnéte tlacitko rukojeti. Pokud po uvolnéni
tladitka systém stale zobrazuje zpravu, je poskozené prislusenstvi. Pfipojte funkcni
prislusenstvi.
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CHYBA ARGONU

‘ Program Name Group Name

1: PAPILLOTOMY Kowalski ¥

LT

‘da
o

Menu

ouT 1

Argon error

HYB

Zprava informuje o nedostatku argonu. Dopliite argon.

CHYBA PEDALU

Program Name Group Name 30
1: program 1 Kowalski X7
ouT 1 Menu

L

% -
» J

Cut button error. Footswitch.

Zkratované tlacitko na pedalu. Prosim, uvolnéte pedal. Pokud je zprava zobrazena stale,

je poskozen spinac na pedalu. Pripojte funkcéni nozni spinac.
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CHLAZENI SYSTEMU
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Program Name Group Name 0
1: program 1 Kowalski 0
ouT 1 Menu
Overload

HYB

Systém se chladi jako ochrana proti

prehrati (viz kapitola 8.9). Systém prerusi

automaticky ¢innost dokud se indikator nevypne (cca 30 sekund).

AUTOSTOP

‘ Program Name

1: program 1

ouT1

POWER

EFFECT

POWER

EFFECT

A\ AutoStop

End activation

Group Name ¥ 0 ]
Kowalski 7
Menu
Argon

Zprava oznamuje, Ze funkce AutoStop prerusila aktivaci.
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NAVRAT DO TOVARNIHO NASTAVENI

Program Name

1: program 1

J

i
| Ya

\Cide

=

Group Name. l

Group1

Menu

Back

Restore recommended settings

b,tiﬁh Are you sure you want to restore recommended

settings? e

s

Oznaéenim potvrzovaciho pole na obrazovce zrudite stavajici nastaveni parametrl
v programech a programovych skupinach a vratite pfistroj do tovarniho nastaveni.

APLIKACE NEUTRALNI ELEKTRODY

Program Name

Group Name s ‘0
1: program 1 G1
ouT1 Menu
Wrong CPU
version!
/ A Neutral electrode error
POWER
EFFECT
Argon
A
Check neutral electrode connection. o

Zkontrolujte pfipojeni neutralni elektrod. Pro dalsi informace Ctéte kapitolu 8.2.1
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ENDO-DETECT
Program Name Group Name b < 0
1: program 1 Kowalski )

5

OouT 1 | ‘ | Menu
/ Endo-Detect

POWER

EFFECT

POWER

EFFECT

Systém detekce uzaviené endoskopické klicky informuje, ze klicka neni utazena kolem
tkané. Zkontrolujte prosim stav klicky.

SPATNA APLIKACE KLESTI

‘ Program Name Group Name * 0
1: program 1 Kowalski oy
ouT 1 ‘ Menu
Clamps not applied properly
Argon
'Y

ThermoStapler® clamps are not applied properly. !
Please check if right output is activated, clamps are i £
clean and connected to the output.

Klesté ThermoStapler® nejsou spravné pouzité. Zkontrolujte prosim, jestli je zvolen
spravny vystup pristroje, jestli jsou klesté Cisté a spravné pripojené k pfistroji.
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PREKROCENI CASU FUNKCE ThrmoStapler®

o

A\

1%

N

Program Name Group Name:
1: program 1 Kowalski

]

ouT1

Process not completed

- try again & @
- clean the tips i B
- grab more tissue ‘

HYB|

Céva nebyla uzavrena. Aplikujte znovu klesté.

ThermoStapler® AUTOSTOP

‘ Program Name Group Name 30

1: program 1 Kowalski 7

OouT 1

ThermoStapler® AutoStop

Process completed

HYB

Zprava informuje o spravném dokonceni aplikace ThermoStapler®
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CHYBA BIPOLARNIHO PRISLUSENSTVI

‘ Program Name Group Name :3',\0
1: program 1 Kowalski LX)
ouT1 Menu
Bipolar accessories error
Argon
FY
Error. Output one. Bipolar accessory shorted. ‘f fﬂﬂ

Bipoldrni nastroj je zkratovany. Rozeviete prosim celisti nastroje.

KONCI PLATNOST TECHNICKE PROHLIDKY

‘ Program Name: Group Name * 0
1: program 1 G1 L)
ouT1

POWER A Inspection overdue

il Unit inspection was due on 2012-01-01!

Please contact the unit's supplier.

POWER

EFFECT

Konci platnost technické prohlidky. Kontaktujte prosim autorizovany servis.
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MAXIMALNI DOBA AKTIVACE

Program Name Group Name J '*1(0 ‘
D)

1: program 1 G1
Menu

ouT1

/

POWER

EFFECT

/ Activation time exceeded!!!

Byl nastaven limit doby aktivace.

Systém prerusil
nastaveny cas.

aktivaci. Po opakované aktivaci zacne systém opét odpocitavat

SOUBEZNA PRACE

Nazwa Programu Nazwa Grupy i |
\ 0
1: program 1 G1 L/

ouT1

Ciecie niedostepne. Trwa koagulacja.

Pokud druhy operatér vybere odliSny mdd nez druhy operatér, Spectrum upozorni, ze je
vybrany rezim v tuto chvili nedostupny. Tato akce nema Zadny efekt na praci prvniho

operatéra..
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10. Ochranna opatfreni a varovani

10.1 Pfi provadéni elektrochirurgickych postupt minimalizujete riziko popaleni :

a) pouzitim pouze doporuceného prislusenstvi,

b) neustélou kontrolou kabell pro pfipojeni elektrody a zejména jejich izolaéniho stavu,
c) spravnym pouzitim neutralni elektrody

d) zabranénim vniknuti kapaliny mezi silikonové neutralni elektrody a télo pacienta,

e) zajisténim pacienta, aby nepfiSel do styku s kovovymi prvky a uzemnénim; v zasadé
by mél byt pacient ucinné izolovan od uzemnéného operacniho stolu. Pro tento Ucel je
nejvhodné&jéi plastova rougka viozend mezi sttl a rousky pod pacientem

f) vyloucenim dotyku kliZze pacienta, v pfipad&, Ze je to nezbytné, mély by byt pouZita
sucha gaza jako izolacni vrstva

g) zabranénim casti téla pacienta pfijit do kontaktu s koncetinou (napfiklad paze
s trupem)

h) neutralni elektrody by mély byt pouzity co mozna nejblize k operacnimu poli, ale ne
blize nez 20 [cm].

10.2 Pri planovani zakroku, ktery by nemusel byt Uspésné dokoncen pro selhani
elektrochirurgického systému, je nutné mit pfripraveny zalozni elektrochirurgicky systém.

10.3 PFi provadéni postupl na pacientech napojenych na monitorovaci zafizeni (EKG),
nezapomente umistit monitorovaci elektrody pokud mozno mimo elektrochirurgické
elektrody v misté aplikace. Dale se doporucuje pouzivat monitorovaci zafizeni vybavena
ochrannymi systémy proti vysokofrekvencnimu proudu. Nepouzivejte jehlové elektrody
pro monitorovani zafizeni.

10.4 Kabely aplikaCnich elektrod by méla byt pfipojena tak, aby: - se nedotykaly
pacienta, - nebyly smotany s jinymi kabely.

10.5 Drzak aktivni elektrody, s vlozenou elektrodou a aktivni monopolarni a bipolarni
elektrody nesmi byt odkladany na télo pacienta s ohledem na riziko Urazu nechténou
aktivaci a dal$im rizikdm. Kromé& toho jsou aktivni elektrody za provozu horké. Vénuijte
zvySenou pozornost nechténému doteku horkého nastroje s tkani. Hrozi nebezpeci
popaleni nebo perforace.

10.6 CHANNELLING EFEKT

V prib&hu zakroku, ve kterém vysokofrekvencni proud mdZe protékat ¢astmi téla s
malym prifezem (vejcovody, varlata, zlu¢ovody), hrozi riziko kumulace VF proudu
v nejuzdim misté. To mlZe vést k tepelnému poskozeni a nekréze tkané, kterd je
vzdalend od operacniho pole. Tento fenomén se nazyva channelling efekt. V takovém
pripadé by méla byt pouzita bipolarni technika, protoze snizuje riziko ndhodné koagulace
na nechténém misté.
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Priklady mist, kde mdze dojit k channelling efektu:

Misto aplikace monopolinmdho
WF prowdu

Misto, kde se VF prowd kumuluje.
Meberpedi popdleni.

10.7 Nastaveny vykon by nemélo byt vyssi, nez je nezbytné vzhledem ke zvolenému
postupu.

10.8 Chyba elektrochirurgického pfistroje mize zplsobit neolekdvané zvydeni
vystupniho vykonu a nevratné poskozeni tkané pacienta. Pravidelné rocni prohlidky
provadéné autorizovanym servisem mohou toto riziko minimalizovat.

10.9 Evidentni pokles vykonu, pfi normalnim nastaveni, mtZe znamenat:
e nespravné pouziti neutralni (silikonové) elektrody
e poskozené kabely,
e zbytky koagulované tkané na nastroje.

Zkontrolujte, vysSe uvedené situace pred zvysenim vykonu.

10.10 Netisté elektrody mohou zpUsobit sniZeni kvalitu diatermie. Jednd se zejména o
soft a bipolarni koagulace. Aktivni elektrody by mély byt, pribézné& b&hem zakroku,
zbavovany zbytkové tkaneé.

10.11 B&hem zakrokl provadénych v oblasti hrudniku a hlavy je doporuéené nepouzivat
hoflava anestetika nebo plyny na bazi kysliku, pokud nejsou dostate¢né odvétrané.

10.12 Pro odsavani plyni a zlep$eni viditelnosti operaéniho pole je doporuéené pouzit
r v v s v 7 v .e r o
odsavacku koure a aerosolu, pokud to neni mozne udélat jinym zpusobem.

10.13 Pouzivejte nehoflavé dezinfekéni prostifedky. Pokud pouzivate hoflavé, musi byt
pfed zahdjenim zakroku odvétrané. Existuje také nebezpeli nahromadéni téchto
prostiedkd pod télem nebo v télnich dutindch. Pokud k tomu dojde, je nutné tyto partie
vysusit. Hoflavé latky se mohou vznitit od jiskry, ktera je béznou soucasti pouziti
elektrochirurgie.
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10.14 lJiskry na aktivni elektrodé predstavuji riziko zahoteni obvazli a metabolickych
plynd.

10.15 V pribéhu zakroku, je také riziko poskozeni nebo rudeni funkce kardiostimulatoru
V téchto pfipadech by mély byt pouzity bipolarni techniky. Pokud jsou monopolarni
rezimy nezbytné, méla by byt neutradlni elektroda umisténa v co mozna nejvétsi
vzdalenosti od kardiostimulatoru. Aktivni elektrody by nemély byt pouzivany v blizkosti
stimulatoru. DoporuCuje se pouzit proud na kratkou dobu v kratkych casovych
intervalech. Pred pouzitim elektrochirurgie se poradte s dodavatelem kardiostimulatoru
nebo kardiologem. Stav kardiostimulatoru peclivé zkontrolujte bezprostredné po zakroku.
Neni povoleno pouzit elektrochirurgii u pacientd s kardiostimuldtorem v ambulantnich
podminkach.

10.16 Vysokofrekvenéni svodové proudy mohou zplsobit popdleniny na mistech
vzdalenych od operacniho pole, pokud jsou tato mista v kontaktu s vodivymi prvky.

10,17 dasto pouzivana koagulacni technika "pres-nastroj" by méla byt pouze uplatfiovana
pfi pouzivani dobfe izolované pinzety. Existuji specidlni pinzety sizolaci rukojeti.
Chirurgické rukavice dostatecné nechrani obsluhu piFed popalenim. Nikdy
nepouzivejte sprejovou koagulaci pfi pouziti této techniky.

10.18 PFi pouZiti sprejové koagulace, udrzujte pfimérenou vzdalenost od prstl, kovovych
casti optiky endoskopu, fibroskopu.

10.19 Fi provadéni endoskopickych zakrokl:

Udrzujte aktivni cast elektrody v zorném poli, aby se zabranilo ndhodnému
popaleni nebo koagulaci v ndhodném misté.

Vyhnéte se kontaktu s kovovymi ¢astmi endoskopu.
Pouzivejte nevodivy kryt na okuladru endoskopu

10.20 PFi navrhovani elektrochirurgickych generatorl vénoval EMED zvlaétni pozornost
omezujicim pozadavkdm tykajicim se elektromagnetického vyzarovani.

Mistni méreni potvrdily vysokou uUroven elektromagnetického bezpecnosti diatermie
EMED. Za bézZznych pracovnich podminek, k 8 hodinové denni expozici dochazi pfi
vzdalenosti pole 5 az 15 [cm] od pracovnich vodi¢ld. Od 20-40 cm pole klesd pod
maximalni hodnotou bez ¢asového omezeni. Elektromagneticka pole se vyskytuji hlavné
kolem kabell a diatermie sama o sobé& neni vyrazné vyzafujicim prvkem.

Pokud nejsou aktivovany, diatermické jednotky neuvolfuji vysokofrekvencni
energii. Jelikoz rozsah elektromagnetického pole zavisi na specifickém pracovisti,
umisténi a kabeldZi pfistroje, musi byt méfeni provadéno individudlné. SzU mdze urdit
mistni zény elektromagnetického vyzarovani.
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11. Technické prohlidky, zaruka a servis
Po kazdém z&kroku zkontrolujte stav elektrickych kabell, elektrod, a pedalu.

Po pfipojeni systému k napajeni probéhne autotest zafizeni a pripojeného
prislusenstvi. Pfi zjisténi chyby se ozve signadl a objevi se hlaseni na displeji
(viz kapitola 9).

Mechanické zavady

V pripadé poskozeni konektorl, vypinacd, sk¥iné ptistroje nebo klavesnice, nebo po padu
pristroje, kontaktujte pred dalSim pouzitim autorizovany servis.

Vyrobcem autorizovany servis miZe provadét podrobné&jsi technickou kontrolu.

SERVIS

Elektrochirurgicka jednotka je pfistroj zafazeny do nejvyssi pouzitelné tridy rizika tj. tfidy
IIb.

To znamena, Ze vSechny spolecnosti provadéjici instalaci, zkouseni, sefizeni nebo opravu
tohoto zafizeni musi_mit poZadovanou odbornou zplsobilost potvrzenou povolenim
vyrobce zdravotnického zafizeni.

Pravidelné prohlidky jsou nutné jednou za rok. Vyrobce schvaluje
k pouziti pouze takové pristroje, které maji platnou technickou
prohlidku provedenou autorizovanym servisem.

Prohlaseni o shodé, vydané vyrobcem, se nevztahuje na pFistroje,
jejichz adrzbu, servis nebo opravy provadi neautorizovana servisni
organizace.

Piistroj SPECTRUM je vybaven systémem, ktery signalizuje termin pravidelné
bezpecnostné - technické kontroly (PBTK). Upozornéni se zobrazi na displeji 30
dni pFed uplynutim terminu PBTK. Béhem této doby kontaktujte autorizovany
servis a dohodnéte termin nové PBTK.

[ . e o v 10
1: progrom 1 [} | |
Ismpection due dete Back
Due date for unit Inspection: mnpection
@un snanl
2011-12-20
Days left until due date;
30

Argan
& &3
| "

am w
| L._‘,\

Obr. 49. Blizi se termin dal&i PBTK
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Vyrobce nepovoluje zadné kalibrace nebo opravy elektrochirurgického systému
provadéné uzivatelem, s vyjimkou nastaveni vykonu a pracovniho rezimu.

Uzivatel je povinen provadét technické kontroly doporucené vyrobcem, které by mély byt
provadény autorizovanym servisem vyrobce. Je-li tato podminka splnéna, je vyrobce
nadale odpovédny za bezpecnost zarizeni. Pokud uzivatel nedodrzuje pokyny vyrobce a
pozadované kontroly nejsou provedeny, pak v souladu se zdkony, odpovédnost prechazi
na uzivatele.

V zajmu zajisténi spravného fungovani zafizeni, instalace a koleni zamé&stnancl by mély
byt provadény autorizovanym zdastupcem firmy EMED. Kazdy Ucastnik Skoleni obdrzi
osvédcéeni, které ho / ji opraviuje k pouziti elektrochirurgické jednotky EMED. Tyto
postupy jsou povinné.

Vice informaci o autorizovanych servisech lze ziskat od vyrobce

EMED SP. Z O. O. SP. K., 05-816 Opacz k/Warszawy, ul. Ryzowa 69A
Tel. +48 (22) 723-08-00 Fax +48 (22) 723-00-81
email: support@emed.pl

V pripadé zavady kontaktujte autorizovany servis

TRANSPORT SYSTEMU

Pfi transportu systému dodrzujte standardni bezpecnostni opatfeni. BEhem transportu
musi byt systém chranén pred mechanickym poskozenim a vihkosti.

Pokud je systém dlouhodobé prepravovan, musi byt pred pouzitim uveden do pokojové
teploty.
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VYKON JEDNOTLIVYCH REZIMU

MODE VOLTAGE
MONO CUT 1200%p
PRECISE CUT BOOVP
MIXED CUT 400Vp
MUCO CUT Fe0Vp
POLIPO CUT S00Vp
PAPTLLO CUT 1,2kvp
ARTRO CUT Fo0vp
URO CUT FoOvp
HYSTERO CUT FoOvp
ARGOM CUT 1200%p
DUAL CUT 1200 Vp
BI-CUT 1000Vp
URO BI-CUT 500Vp
ARTRO BI-CUT 450Wp
SOFT COAG 225Wp
FORCED COAG 1,5kvp
HYBRID COAG 1,7kvp
SPRAY COAG 5.7kvp
ENDO SPRAY 2,6vkp
URO COAG 1,5kvp
ARTRO COAG 1,5kvp
HYSTERD COAG 1,5kvp
DUAL COAG 1,5 kVp
STANDARD ARGON 5.7kvp
ENDO ARGOMN 5,7kvp
PULSE ARGON 5.7kvp
SOFT BI-COAG 225Wp
FORCED BI-COAG 1kvp
URO BI-COAG 175vp
ARTRO BI-COAG 175vp
5CISS BI-COAG 175vp
THERMOSTAPLER® 225Vp
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Znazornéné grafy se mohou v zavislosti na vyvoji zafizeni ménit.
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PRECISE CUT
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MIXED CUT
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12. Udrzba systému a prislusenstvi

CISTENI
Systém SPECTRUM je navrzen tak, aby umozinoval snadnou obsluhu a udrZzovani systému
v Cistoté, spolecné s univerzalnim pouzitim pfi elektrochirurgickych zakrocich.

JelikoZ je skfifi systému bez vétracich otvorl, mdZe byt ¢i$t&na dezinfek&nimi prostiredky
a dotykovy displej mizZe byt &istény dezinfekénimi prostfedky na bazi alkoholu.

Cistéte pristroj tak, aby se do ného nedostala tekutina.

STERILIZACE PRISLUSENSTVI

Postup sterilizace musi odpovidat doporuc¢enim vyrobce konkrétniho
prislusenstvi. Dodavané prislusenstvi, pokud neni uvedeno jinak, je nesterilni
a musi byt pred pouzitim sterilizovano.

Pokud neni znadené jinak, miZe byt nabizené ptislusenstvi sterilizovano parou o teploté
do 134°C a tlaku 2 Bar. Pokud pouzivate jiné pfisluSenstvi, Fidte se prosim podle
doporuceni vyrobce.

12.1 Doporucené C(istici a sterilizacni prostiedky pro prislusenstvi pro
opakované pouziti

Pfed sterilizaci prislusenstvi pro opakované pouZiti se seznamte s navodem pro
resterilizaci vydanym vyrobcem.

12.1.1 Ruéni ¢isténi
Dily pro opakované pouziti, silné znecisténé zbytky tkani, je dobré preddistit

plastovou draténkou nebo plastovym karta¢em. Pak pouzijte jeden z nasledujicich
prostiedkd pro &isténi a sterilizaci:
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Vyrobce Prostredek
Stabimed

Braun Melsungen Helipur H plus N
Prontocid N

Henkel hygiene

Sekucid konz.
Sekusept forte ( forte S

Johnson & Johnson Cidex
Gigasept FF
Schuelke & Mayr Lysetol FF

Anios

Aniosyme PLA
Salvanios PH10

Nasledujici prostredky jsou

(silikonové) elektrody

Vyrobce

doporucené pro dezinfekci neutralni

Prostredek

Incidin perfekt

Henkel Hygiene Minutil
Incidur F

12.1.2 Strojni myti

Vyrobce Prostiedek

Henkel Hygiene

Sekumatic FR / myti
Sekumatic FRE / myti

Sekumatic FD / dezinfekce

Schuelke & Mayr

Thermosept RKF / myti
Thermosept DK / dezinfekce

Dr. Weigert

Neodisher FE / myti
Neodisher Septo DN / dezinfekce

Aby se zabranilo mechanickému poskozeni, nesuste drzaky

elektrod stlacenym vzduchem o tlaku vyssim nez 3 bary.
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12.1.3 Sterilizace autoklavem

Pokud neni uvedeno jinak, mohou byt vyrobky pro opakované pouziti sterilizovany
autoklavem (v souladu s normou DIN 58946):

Teplota 134°C
Cas maximalné 20 minut
Tlak 2 bary

12.1.4 Sterilizace formaldehydem

NESTERILIZUJTE FORMALDEHYDEM

13. Pozadavky na okolni prostredi

Transport a skladovani | Pouziti
Teplota -20°C az +50°C +10°C az +40°C
Relativni vlihkost 10 - 90% 10 - 90%
Tlak 700 - 1060 hPa 700 - 1060 hPa

13.1 Elektromagnetické emise

Priivodce a prohlaseni vyrobce — elektromagnetické emise

Spektrum je urcené pro pouziti v elektromagnetickém prostfedi specifikovaném nize. Zakaznik nebo uzivatel
pfistroje Spectrum se musi ujistit, Ze jej v takovém prostredi pouziva.

Test emisi Shoda Elektromagnetické prostredi — priivodce
Spectrum musi, pfi pouziti k danému Uclelu, vyzafovat
elektromagnetickou energii. Blizké elektronické vybaveni tim

RF emise Skupina 2 mze byt ovlivnéno.

CISPR 11 Pokud neni Spectrum aktivovano, jsou jeho RF emise velmi
nizké a nemély by zplsobit rudeni blizkych elektronickych
piistrojt

RF emise vr

CISPR 11 Trida A

Harmonické emise Ttida A Spectrum je urceno pro pouziti ve vSech mistech, s vyjimkou

1EC61000-3-2 domécnosti a mist pfimo napojenych na elektrickou sit nizkého

Emise kolisani / napéti, uréenou k zasobovani domacnosti.

Zableskd napéti Shoduje se

IEC 61000-3-3
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Priivodce a prohlaseni vyrobce — elektromagnetické emise

Spektrum je urcené pro pouziti v elektromagnetickém prostfedi specifikovaném nize. Zakaznik nebo uzivatel
pfistroje Spectrum se musi ujistit, Ze jej v takovém prostredi pouziva.

Test odolnosti

IEC 60601
Testovaci hodnota

Hodnota shody

Elektromagnetické
prostiedi - priivodce

Elektrostaticky vyboj
(ESD)
IEC 61000-4-2

+6kV kontaktni
+8kV vzdusny

+6kV kontaktni
+8kV vzdusny

Podlahy by mély byt drevéné,
betonové nebo z keramické
dlazby. Pokud jsou podlahy
pokryté syntetickym
materidlem, méla by byt
relativni vihkost do 30%.

Rychly elektricky
pirenos/burst

IEC 61000-4-4

+2kV  pro napajeci
vedeni

+1kV pro
vstupni/vystupni
vedeni

+2kV  pro napajeci
vedeni
+1kV pro

vstupni/vystupni
vedeni

Kvalita elektrického pfivodu by
méla odpovidat kvalité pro
komercni a nemocnicni
prostory.

Vina
IEC 61000-4-5

+1kV vodic¢ k vodici
+2kV vodic¢ k zemi

+1kV vodic¢ k vodici
+2kV vodic¢ k zemi

Kvalita elektrického pfivodu by
méla odpovidat kvalité pro
komercni a nemocnicni
prostory.

Docasné vypadky a | < 5% UT < 5% UT Kvalita elektrického pfivodu by
vykyvy napéti na | (> 95% pokles UT) (> 95% pokles UT) méla odpovidat kvalité pro
pfivodnim vedeni pro 0,5 cyklu pro 0,5 cyklu komer¢ni a nemocnicni
IEC 61000-4-11 40% UT 40% UT prostory.
(60% pokles UT) (60% pokles UT) Pokud je nutné pokracovat
pro 5 cykll pro 5 cykl@ v praci i pti vypadku proudu,
70% UT 70% UT je doporucené napajet
(30% pokles UT) (30% pokles UT) Sectrum pres zdlozni zdroj
pro 25 cyklt pro 25 cykld nebo baterii.
< 5% UT < 5% UT
(> 95% pokles UT) (> 95% pokles UT)
pro5s pro5s
Magnetické pole | 3 A/m 3 A/m Magneticka  pole  napajeci
napajeci frekvence frekvence by méla byt
(50/60Hz) v hodnotach typickych pro
IEC 61000-4-8 napajeni komercnich a

nemocnicnich prostor.

NOTE 1: UT je a.c. napéti pred pouzitim testovaci hodnoty.

Priivodce a prohlaseni vyrobce — elektromagneticka odolnost

Spektrum je urcené pro pouziti v elektromagnetickém prostfedi specifikovaném nize. Zakaznik nebo uzivatel
pfistroje Spectrum se musi ujistit, Ze jej v takovém prostredi pouziva.

Test odolnosti

IEC 60601
Testovaci hodnota

Hodnota shody

Elektromagnetické
prostiedi - priivodce

Stolni a mobilni RF
komunikacni prostfedky by
nemély byt pouzivany
v blizkosti jakékoli Casti
systému Spectrum, vcetné
kabeld. Doporudena

vzdalenost se vypocita podle
vzorce vychazejiciho
z frekvence vysilace.

Doporucené vzdalenosti:

Vedena RF 3V RMS 3V RMS \/ p
IEC 61000-4-6 150 kHz a? 80 MHz d=1,2
Vyzafovana RF 3V/M 3V/M

IEC 61000-4-3

80 MHz az 2,5 GHZ

d=1,2'\/P

80MHz az 800MHz
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d=2,3\/P

800MHz az 2,5GHz

Kde P je maximalni vykon
vysilate ve Wattech udavany
vyrobcem a d je doporucena
vzdalenost v metrech. Sila
pole od pevnych RF vysilacd,
uréena elektromagnetickym
prizkumem, by méla byt pro
kazdy frekvencni rozsah nizsi

nez je hodnota shody.
Interference mize nastat
v blizkosti vybaveni
oznaceného nasledujicim
symbolem:

()
POZNAMKA 1: U rozsahtl 80 MHz a 800 MHz je pocitano s vy$si frekvendi.

POZNAMKA 2. Tento prlivodce nemusi platit ve véech ptipadech. Elektromagnetické zateni je ovliviiovano
pohlcovanim a odrazem od ploch, objektd a osob.

Sila pole pevnych vysilaél, jako jsou zadkladnové stanice telefonl a pozemnich radiostanic, amatérska radia,
AM a FM vysilade a TV vysila¢, nemize byt uréend teoreticky s presnosti. Pro zjist&ni elektromagnetického
prostfedi okolo pevnych RF vysilac¢d je nutné provést elektromagneticky prizkum. Pokud namérena sila pole
v misté pouZiti pfistroje Spectrum presahne vyse uvedené hodnoty, je nutné zkontrolovat, zda Spectrum
pracuje spravné. Pokud jsou zjistény odchylky od spravné funkce, bude nutné zménit orientaci nebo umisténi
pfistroje Spectrum.

PFi frekvenénim rozsahu nad 150 kHz az 80 MHz by méla byt sila pole nizsi nez 3 V/m

Doporucené vzdalenosti pFistroje Spectrum od pevnych a mobilnich RF vysilaci

PFistroj Spectrum je ureny k pouziti v prostiedi s kontrolovanym RF rusenim. Zakaznik nebo uZivatel pristroje
Spectrum muize napomoci zabrénéni elektromagnetické interferenci dodrzovénim minimalnich doporucenych
vzdalenosti ptistroje Spectrum od pevnych a mobilnich RF vysiladl, jak je uvedeno niZe, s ohledem na
maximalni vykon téchto komunikacnich zafizeni.

Vzdalenost podle frekvence vysilace (m)

Jmenovity maximalni
vykon vysilace (W)

150 kHz az 80 MHz

d=1,2 \v/ P

80 MHz az 800 MHz

d=1,2 Wv/ P

800 MHz az 2,5 GHz

d=2,3 Wv/ P

0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

Pro vysilace se jmenovitym vykonem vySe neuvedenym, je doporucena vzdalenost d v metrech vypocitana
pomoci vzorce, kde P je vykon vysilaCe ve Wattech udavany vyrobcem.

POZNAMKA 1: U rozsahl 80 MHz a 800 MHz je pocitano s vyssi frekvencdi.
POZNAMKA 2. Tento privodce nemusi platit ve vdech pfipadech. Elektromagnetické zafeni je ovliviiovano

pohlcovanim a odrazem od ploch, objektd a osob.
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14. ochrana Zivotniho prostiedi
Podle harmonizované normy 2002/96/EU jsou nasledujici pravidla zavazna:
e Elektrické a elektronické vybaveni nemi byt likvidovano s komunalnim odpadem
e Uzivatel je povinen likvidovat znicenda nebo nepotrebna elektrickd a elektronicka

zarizeni prostrednictvim uréenych sbérnych mist, vyhozenim do k tomu urceného
kontejneru nebo vracenim prodejci.

Detaily upravuje platné narodni pravo. Tato povinnost je oznacena na baleni
pristroje nebo v navodu k pouziti symbolem preskrtnuté popelnice. Tridénim
odpadu k recyklaci pomahate chranit Zivotni prostredi.

Vyhradni dovozce a autorizované servisni stiedisko v CR DN FORMED Brno s.r.o.
Hudcova 76a 612 48 Brno

Tel.:
Fax:
www.dnformed.cz;
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WATERFALL technicka specifikace

BEZPECNOSTNi PARAMETRY

Zajistuje dobrou viditelnost a
ISty Ochrana pred urazem elektrickym proudem:

Cistotu mista zakroku

Trida / Stupen |
Stupen BF
Rychlé a snadné nastaveni 11idalP P23
pratoku kapaliny z i
ovladaciho panelu ¢erpadla OSTATNI PARAMETRY
Hlu¢nost 50 dBA (max)

Mikroprocesoroveé fizeni
prutoku kapaliny,

Nizka hluénost, nezpusobuje
rusivé vlivy v mistnosti, kde
se provadi zakrok,

Malé rozméry a moznost
montaze pfistroje

Na voziky SpectrumLine a
TinyLine umoznuje snadny
pristup k ¢erpadlu béhem
zakroku.

Nozni spinac

Typ pumpy
Otacky/min

Pracovni rezim

Dratovy nebo bezdratovy jednotlacitkovy
spina¢ nebo pneumaticky spinac

3valcova peristalticka
od 1-65 do 10 — 545 ot/min

Pferusovany - max. 60 s a min. pauza 1s.

Standardni trubky - vniténi pramér 3,2 mm

(sténa 1,6 mm):

Maximalni pratok kapalin (nastaveni 10)  do 525 ml/min
ROZMERY A HMOTNOST

Délka 265 [mm]

Sitka 230 [mm]

Vyska 190 [mm]
Hmotnost 4,4 [kg]

NAPAJENI

Napéti 230 [V], 50/60 [Hz]

Nominalni prikon

40 [VA]

VAT: CZ46982604
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Aria odsavacka koure je dikladné testovéna a provéfovana pred odeslanim od vyrobce. Prosim
zkontrolujte jednotku pred pouzitim, zda nevykazuje poskozeni jako promacknuti nebo
zlomeniny obalu béhem prepravy.Pokud je poskozeni zjevné, kontaktujte pFepravni sluzbu.

Po rozbaleni ARIA odsavacky koure zkontrolujte kompletnost baleni. (kapitola 3). VSechny
chybéjici souc¢astky museji byt oznameny vyrobci EMED.

1 Uéel

Aria odsavacka koufe je navrzena pro odstranéni koufe a $kodlivych vypadd produkovanych
béhem elektrochirurgickych operaci.

Systém je navrzen s vysokym sacim vykonem, vysokym pritokem odstfedivého &erpadla.
Tichy motor je pouzit pro odsati chirurgického koufe béhem operace pres podtlakové potrubi
do systému, kde je kouf zpracovan. Filtr zajiStuje kompletni ochranu oSetfujiciho personalu
pred potencidlni kontaminaci béhem vymeény filtru.

Jeden filtr se skldda ze &tyfech druhl pro zachyceni koute.

e Predfiltr pro zachyceni vétsich castic a kapalnych latek (nabizen jako volitelné
prislusenstvi)

e ULPA Uroven (Ultra Low Penetration Air) filtr zachycujici ¢astice a mikroorganismy az
do 0.1 mikrond pfi G&innosti 99.999%.

o NejvySsi stupen poskytuje aktivni uhlik pro odstranéni a adsorpci zapachu a toxickych
vyparl produkovanych b&hem paleni tkané&. Tyto Skodlivé plyny mohou predstavovat
nebezpedi pro zdravi zdravotnického personalu, ktety je vystaven dluhodobé expozici.
Aktivni uhlik pouzity v odsdvacce koure prednostné odstranuje toxické organické plyny
spise nez vodni paru a zajistuje optimalni odstranéni zapachu.

e RozSifeni pénové oblasti aktivuje uhlikova vldkna ve fitru.

Aria odsavacka koure je typicka pro:
e Tichy provoz
o Nastavitelny pratok
e Zivotnost filtru v 5 stadiich (Zivotnost 35 hod)

e Manualni a automatické ovladani, ovladani pomoci nozniho spinace

Provozni maédy:
e Pohotovostni rezim - jednotka je zapnuta, bez zapnuti motoru a sani.

e Rezim nozniho spinade - odsavacka koure je aktivovana a deaktivovana pouzitim
nozniho spinace.

e Automaticky rezim - odsavani je upraveno ve stejném Case jako je aktivovana ESU
jednotka. V tomto rezimu je jednotka kontrolovdna propojenim ARIA -
elektrichirurgicka jednotka. Tento rezim je dostupny pro SPECTRUM.



2 Technicka data
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Bezpecnostni tfida

CE Marked

Fuse Protection

Display

LED

Stav filtru

Pratok

Pozadovan servis

Napajeni

230V

Frekvence

50 Hz

Variabilni kontrola pritoju

ANO (SPECTRUM)

Motor Power Rating

1000 [Wat] +/- 10%

Automaticka aktivace

25.69 kPa (6.5 mm otvor)

Hlu¢nost

55.0 dBa maximum

Nozni spinac

pneumaticky

Dalkové ovladani

ANO (volitelny)

Standartni primér hadice

SI Unit

22 mm 708 I/min (litrd za minutu)

9,5 mm 130 I/min (litrG za minutu)

6,4 mm 57 I/min (litrd za minutu)

Rozméry 150 mm x 280 mm x 400 mm

Vaha 4,3 [kg]

Tabulka 1. Aria technicka data

Test emisi Vyhovuje Elektromagnetické prostredi

RF Emise Skupina 1 Aria vyuzivd RF energii pouze pro svou vnitfni

CISPR 11 funkci. Proto jsou jeho RF emise velice nizké a je
velice nepravdépodobné, Ze zplsobi jakékoliv
ruseni blizkych elektronickych zafizeni.

RF Emise Trida A Aria je vhodna pro pouziti ve vSech nedomovskych

CISPR 11 provozoven, které nejsou pFfimo napojeny na
vefejnou nizkonapétovou sit, kterd zasobuje
budovy pouzivané pro domaci Ucely.

Tabulka 2. Electromagnetické vyzarovani
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EMED propojovaci kabel pro SPECTRUM
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Table 3. List of ARIA Smoke Evacuator equipment

Vzhled a design odsavacky koure ARIA

4.1 Predni panel

(1)

Obr. 1.Pfedni panel odsavacky koufe ARIA

Prvky umisténé na predni ¢asti panelu:

Zastrcka pro nozni spinac (1)
LED - poZadovan servis (2)
Indikator Zivotnosti filtru (3)
Vymeénitelny filtr (4)
Regulace proudu vzduchu (5)
Indikator saci Urovné (6)
Tla&itko ZAP/VYP (7)

Stav motoru (8)
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Tlacitko ZAP/VYP

Odsavacka koufe se aktivuje v pohotovostnim rezimu (zapnuty systém bez odsavani).
Kdyz je odsavacka v pohotovostnim rezimu, sviti oranzova kontrolka pod tlacitkem
ZAP/VYP - jednotka nepracuje. Jakmile je odsavacka v provozu, kontrolka se rozsviti
zelené.

Tlacitko regulace proudu vzduchu
Proud vzduchu je regulovan stiskem tlacitka na prednim panelu (obr. 1).

Aby bylo mozné aktivovat ventilator v pohotovostnim rezimu, stisknéte . Aria je

sV v

Kazdé zmacknuti tlacitka zvysSuje proud vzduchu.

vV

operacniho pole. Kazda regulace zvysi sani o 33% Zvolena Groven sani je signalizovana
rozsvicenym indikatorem (obr. 1, bod.6).

Zména proudu vzduchu je mozna béhem sani.

Indikator zivotnosti filtru

Indikator zivotnosti filtru na pfednim panelu poskytuje vizualni signalizaci stavu filtru.
Kazda rozsvicend LEDka odpovida 6 hodindm z 35hod Zivotnosti filtru. Indikator u je
nastaven od vyroby.

NiZKE NASTAVENI PROTOKU-zZivotnost filtru 35
STREDNI NASTAVENI PROTOKU - Zivotnost filtru 24
VYSOKE NASTAVENI PRUTOKU - Zivotnost filtru 18 hours

Reading the Filter Life Indicator

Jakmile je systém zapnut, na indikatoru Zivotnosti filtru se rozsviti vSech (5) kontrolek
signalizujici 100% dobu pouzitelnosti. Indikator signalizuje ubéhlé hodiny postupnym
zhasnutim kontrolek a zménou barvy od jantarové po blikajici cervenou, ktera
signalizuje potfebu vymeénit filtr.
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4.2 Zadni panel

(M

)

Obrazek 2. Zadni panel

Zadni panel obsahuje:
e zastrcku pro pedal (1)
e zemnici kolik (2)
e napajeci zastrcku (3)

e komunikacni port pro ESU (4)

Zasuvka pro napajeci kabel

je pouzivana pro napajeni odsavacky koure.

Zemnici kolik

Jednotka nevyZaduje zadné dodatec¢né zemnici koliky. Je pouzivana pro uzemnéni
zafizeni, kde neni uzemnéna elektrickd zasuvka nebo v mistech, kde je potfeba zvysit
ochranu pred Urazem ektrickym proudem.
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Instalace a vyména filtru

5.1 Instalace filtru

. Vyjméte filtr z pfepravniho boxu a odstrante ochranné obaly. Prohlédnéte filtr zda nebyl
poskozen béhem prepravy a skladovani. Nepouziveijte filtr se zjevnym poskozenim.

. Vlozte filtr do pouzdra filtru. Ujistéte se, ze filtr sedi presné a je plné zapojen klip.

VAROVANI: Tento pfistroj neni uréen pro odsavani tekutin. Pokud se
predpokladd odsavani tekutiny, je potreba pouzit zafizeni k tomu
uréené. Nasati tekutiny mQze zplsobit ucpdni filtru nebo pogkozeni
elektrického zarizeni.

5.2 Vymeéna filtru

1. Vypnéte odsavacku koure a odpojte pfislusenstvi.

Stisknéte bocCni packu a uvolnéte filtr.

Pouzity filtr zlikvidujte v souladu s predpisy zafizeni.
. Vydistéte odsavacku germicidy pred dalSim pouzitim.
. VloZte novy filtr podle bodu 5.1

VAROVANTI: Filtr by mél byt vyménén pokud sviti indikator Zivotnosti
Cervend. Opomenuti vyménit filtr miZe snizit G¢innost a kontaminovat
elektromotor, odsavaci pumpu a zvukovou izolaci.

PouZiti jiného filtru nebo neoriginélniho pfisluenstvi miZe poskodit
systém. To vede k neuznani zaruky.
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Instalace a test ovladaciho pedalu (volitelné)

K odsavaéce miZe byt pouzit pouze EMED noZni pedal. Jiné noZni spinade nemusi byt
kompatibilni se zafizenim ARIA. Mohou zpUsobit poruchu nebo $patnou funkénost
odsavacky ARIA.

Pro instalaci a test nozniho pedalu provedte nasledujici kroky
Zapnéte jednotku.
Zapojte kabel pedalu do zastrcky na prednim panelu.
Nastavte prutok.
Jednou stisknéte pedal pro zapnuti odsavani.

Stisknéte pedal pro vypnuti odsavani.

Provoz odsavacky koure

Umistéte filtr do Ctvercového otvoru ve spodni Casti jednotky.Filtr musi sedét Uplné a
klip spravné zapadnout.

Zapojte napajeci kabel do zasuvky na zadni strané pristroje a druhy konec kabelu do
vhodné uzemnéné zasuvky.

Zapojte nozni spinac do pfislusné zasuvky (volitelné).

Ujistéte se, Ze odsavaci hadice je plné usazena ve vstupu filtru. Pouzijte pred-filtr,
pokud je to nutné.

Aktivujte odsavacku koufe pomoci:
e Tlacitka ZAP/VYP
e Tlacitkového spinace

e Drzaku elektrod pfipojeného k elektrochirurgické jednotce

Upravte saci Uroven stisknutim tlacitka . Hluk vytvoreny odsavaci jednotkou lze
minimalizovat vybérem nejnizSiho u¢inného nastaveni.

Deaktivujte odsavacku koufe pomoci:

e TlacCitka ZAP/VYP

e Tlacitkového spinace

e Drzaku elektrod pfipojeného k elektrochirurgické jednotce
Odpojte trubice od jednotky.

Vymeénte pouzity filtr za novym (kdyz LED dioda sviti ¢ervené). Nedodrzovani pravidelné
vymeény filtru bude mit vliv na vykon systému.
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Aria odsavacka koure a elektrochirurgicka jednotka SPECTRUM

PFipojte sériovy kabel do servisni zastrcky jednotce SPECTRUM.

Obrazek 3. Pfipojeni sériového kabelu do jednotky SPECTRUM

Pripojte druhy konec kabelu do odsavacky koure ARIA.

@

©

Obrazek 4. Pfipojeni sériového kabelu do odsavacky koure ARIA

10
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Na dispeji jednotky SPECTRUM se zobrazi se ikona indikujici pfipojeni mezi odsadvackou
koure a jednotkou SPECTRUM.

ouT2 @J ouT3 E‘

/ / ( /
conen 2500 [ronen 2500 [ronen 2500 [ronen 120 |
EFFECT 4E| EFFECT 4H EFFECT 4H EFFECT 2 ‘

Obrazek 5. Ikona zobrazujici pFipojeni ARIA k SPECTRUM

Pro nastaveni provoznich mddi pro odsavalku koufFe stisknéte tlacitko pripojeni
(Obr.5).Zobrazi se nasledujici moznosti:

Aktivni sani pro ez i koagulaci(CUT+COAG) > A

Aktivni sani pouze pro ez (CUT) ut

Aktivni sani pouze pro koagulaci (COAG)

Pro tento vystup je sani neaktivni (OFF)

U jednotky SPECTRUM je ARIA sepnuta automaticky po aktivaci fezu/koagilace
a vypnuta 1.5 sekundy po deaktivaci.

11
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Chcete-li vybrat vhodny rezim provozu, stisknéte tlacitko pozadovaného vystupu.
Vsechny mody provozu jsou dostupné pro vsSechny vystupy.(Obr.6) a zobrazuji
volitelné kombinace méda.

Program Name Group Name
1: program 1 &g

Aria
SW ver.: 02.00
HW ver.: 1.2

Obr. 6. Aria a SPECTRUM provozni mody

Od vyroby jsou vSechny vystupy nastaveny v dualnim moédu (CUT+COAG). Konfiguace je
ulozena po vypnuti jednotky SPECTRUM.

Automaticka aktivace neni dostupna pro specialni endoskopické mody jako je
URO CUT, POLIPO CUT, URO COAG.

9 Minimalizace hluku

Cim vyssi nastaveni hodota sani, tim vyssi je hlu¢nost pfistroje. Hluk mGze byt snizen pouzitim
nizsiho stupné nastaveni sani.

U¢innost nizéi hodnoty sani miZete maximalizovat pouZitim vét$iho priméru hadice nebo
umisténim hadice blize ke zdroji dymu.

12
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10 Vozik

Obr.7. Vozik

ARIA - odsavacka koufe je navrzena tak, aby mohla byt jednoduse instalovana na EMED

voziky. Jednotka ma specidlni prvky, které maji byt viozeny do otvorl ve voziku a upevnény
kridélkovymi Srouby.

Pfistroj by nemé&l byt instalovan k jinych vozikdm neZ znaéky EMED. Instalace jednotky ARIA

na voziky s nedostate¢nym vétranim, mlze zplsobit, Ze se systém bude prehfdvat nebo bude
mit vliv na Spatnou stabiilitu voziku.

11 Vliv na acinnost sani
Vykonost sani miZe byt ovlivnéna nasledujicimi factory:
e primérem hadice - &m vétsi primér, tim vétsi pritok
e nastaveni vykonu sani

e pripojenym pfislusenstvim
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12 Bezpecnostni kontroly

Béhem zakroku kontrolujte veskeré pripojené prislusenstvi.

Hadice - kontrolujte z divodu ucpani, blokace nebo ohnuti

Pénovy filtr - pfi pouziti pénového filtru, zkontrolujte, zda je plné pfipojen k sterilni
hadici, aby nedoslo k nasati chirurgického materialu.

Indikator zivotnosti filtru - kontrolujte ubyvajici LED kontrolky na predni strané

jednotky.

PBTK je nutno provadét jedenkrat ro¢né autorizovanym servisnim stfediskem.

13 Reseni problémd

PROBLEM

PRICINA

POSTUP

1. Odsavac koure je zapnut,
ale sani je minimalni nebo
zadné

1. Filtr neni spravné usazen.
2. Filtr je ucpany.

3. Vakuové hadice nebo
trubice je ucpana.

4. Motor / ventilator je
ucpany.

1. Znovu nainstalujte filtr,
stisknéte pevné na svém
misté a pIné zapojte klip.

2. Vyménte filtr za novy.

3. Vyménte podtlakovou
hadici.

4. Kontaktujte autorizovany
servis.

2. Odsavac koure nefunguje i
kdyz je stisknut vypinac.

1. ARIA odsavac koure neni
zapojen do elektrické zasuvky.
2. Pojistky jsou spalena.

3. Elektronické selhani
systému.

4. Zivotnost filtru vypréela
nebo nespravna instalace
filtru.

1. Zkontrolujte zapojeni
elektrické zasuvky a napojeni
na zadnim panelu pristroje.
2/3. Kontaktujte autorizovany
servis..

1. Zkontrolujte filtr.
Vymeénite filtr za novy.

Servis:

EMED SP. Z 0. O. SP. K., 05-816 Opacz, ul. Ryzowa 69A

Tel

ema_

Tabulka 4. Reeni problémd
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14 Cisténi odsavadky koure
Pokud je nutné odistit ARIA po operaci, postupujte nasledovné:
1. Odpojte ARIA z elektrické zasuvky.
2. Otrete vSechny vnéjsi povrchy pouzitim mirné Cistici dezinfekce.

3. Ddkladné ocistéte obé& strany krytu filtru.

Nestiikejte Cistici prostiredky na filtr.

4. Ocdistéte oblast okolo filtru.

Pouzijte postupy schvalené danou instituci nebo pouzijte schvaleny
postup pro zabranéni kontsminace.

5. Pred pouzitim zkontrolujte zda je odsavacka koure zcela sucha.
6. Pripojte napajeci kabel.
Upozornéni:

Pred cCisténim odsavace koure, vzdy pfistroj vypnéte a odpojte od napajeni.

Filtr a saci potrubi miZe zachytit nebezpecné &astice. Po vyjmuti by tyto prvky mély byt
povazovany za nebezpecny biologicky material.

PFi cisténi filtru a kryci desky, pouZijte pfislusna preventivni opatfeni, aby se zabranilo
kontaktu s ndhodnou neéistotou, kterd midZe byt pfitomna na povrchu.

Netrete, nedotykejte se nebo nemyjte jednotku alkoholem nebo ziravymi / abrazivnimi cisticimi
prostiedky nebo jinymi materidly, které mohou pfistroj poskodit nebo poskrabat ovladaci
panel.

Necistéte jednotku autoklavem nebo sterilizaci pod tlakem nebo vyuziti plynu.

Ulokladejte pristroj do vétsi vzdalenosti od kapalin. Jakakoli tekutina vstupujici do odsavace
koure bude poskodit jeho vnitini komponenty. Nestfikejte Cistici prostfedky na filtr.

PFi ¢&i&téni povrchd kolem otvord filtru pouZivejte ochranné rukavice. Nevkladejte prsty do
otvord a nedotykejte se vnitfku filtru. Tyto povrchy mohou byt kontaminované.

15
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Bezpecnostni opatfFeni
Pfed prvnim uvedenim do provozu si dikladné prectéte nadvod k pouziti.

Aria odsavacka koure by meéla byt pouzivana pouze vyskolenym personalem.
Provozovatelé by méli pfed pouzitim absolvovat Skoleni.

PFi prvnim nastaveni provéfte mozné poskozeni pfistroje pfi prepravé. V pripadé
poskozeni pristroj nepouzivejte ani se ho nepokousejte opravit. O problému informujte
Emed nebo distributora.

Odsavacka koufe musi byt zkontrolovana pred kazdym pouzitim. V pfipadé neshod,
nepouzivejte pristroj. O problému informujte Emed nebo distributora.

Nespravna instalace jednotky muZe vést ke snizeni vykonu, poskozeni a / nebo
[e] . v . e v ’ O v e 7, v Ve
zpusobit, ze je systém nefunkcni a muze vest ke ztraté zaruky.

Zivotnost filtru je 35 hodin. Filtr by nemél byt pouZivan po deldi ¢asové obdobi.

Spatné vyménény filtr mize mit za nasledek sniZeni UGcinnosti a kontaminaci
elektrického motoru, vyvévy a odhlucnujiciho média v jednotce.

PIny filtr odsavace koufe nelze regenerovat nebo znovu pouzit. Pouzité filtry by mély byt
povazovany za nebezpecCny biologickyodpad. Pouzité filtry musi byt zlikvidovany v
souladu s mistnimi predpisy.

Tento pfistroj neni uréen pro odsavani tekutiny. Pokud se ocCekava, ze by se kapalina
mohla odsat pri odvodu koufe pres filtr, musi byt odbér kapaliny umistén k podtlakové
hadici. Opomenuti nainstalovat odsava¢ku tekutiny muZe zpUsobit ucpani filtru a
elektrického vedeni.

PFistroj by mél byt pouzivan pouze s napajecim kabelem a vzdy zapojen do uzemnéné
zasuvky.

Pokud se pfistroj namo¢i v dlsledku netésnosti hadice nebo rozliti, musi byt odpojen od
sité. Pred obnovenim provozu vytrete pfistroj do sucha nebo pockejte az pfistroj
vyschne.

Neblokujte hadice nebo filtr. Pokud nékterd ¢ast zlstane uzavfena, nebo vyrazné
omezena, mUZe se motor / ventilator prehfat a zpUsobit selhani jednotky.

Odsavacka koure vytvafi silny podtlak. Proudéni vzduchu a saci vstupni potrubi by mélo
byt umist&no tak, aby nedoglo ke zranéni pacienta nebo nasani biomateriald.

Pokud je odsavacka koure aktivovana v okamziku kdy je proud vzduchu je nastaven na
vysokoky pritok, mizZe produkovat nahly, silny saci ucinek. Pred aktivaci odsavacky
koure, aby se zabranilo poranéni pacienta, a aby se zabranilo nasavani chirurgickych
materidld a vzorkld zkontrolujte nastaveni proudéni vzduchu.

Za ucCelem zvySeni bezpecnosti pacienta, nesmi byt saci potrubi v pfimém kontaktu s
tkani.
Toto zafizeni mGze zplsobit ru$eni nebo narudit provoz blizkého zafizeni. MiZe byt

nezbytné prijmout opatfeni ke zmirnéni ruseni, naptiklad premisténim zafizeni nebo
stinénim umisténi.
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16 Ochrana zivotniho prostredi

Vzhledem k pfijeti evropské smérnice 2002/96 / EU do vnitrostatniho prava, plati nasledujici
pravidla:

Elektrické a elektronické vybaveni nesmi byt likvidovana s jinym domovnim odpadem.

Uzivatelé by méli prinést poskozend nebo nechténé elektrickd a elektronicka zafizeni do
specidlniho sbérného dvora nebo vratit prodejci.

Podrobnosti jsou upraveny pravnimi predpisy platnymi v dané zemi. Informace o
] v Ve . . - r v _ v r e v r
zpusobu odstranéni jsou indikovan preskrtnutym symbolem umisténym na obalu
v v ’ O v ’ . V. ’ v ’
nebo v prirucce. Timto pomuzete chranit zivotni prostredi.

PoZzadavky na ochranu zivotniho prostredi
e Okolni teplota pfi provozu musi byt udrzovana v rozmezi od 10 °© C do 40 ° C,
e Relativni vlhkost béhem provozu musi byt udrZzovana v rozmezi od 10% az 75%.
e Atmosféricky rozsah tlaku 700 hPa do 1060 hPa.
e Skladovaci teplota okolniho prostfedi -10 © C az 60 ° C.
e Skladovaci relativni vihkost 10% az 75%.

Vyhradni dovozce a autorizované servisni stiedisko v CR DN FORMED Brno s.r.o.
Hudcova 76a 612 48 Brno

Tel.:
Fax:

www.dnformed.cz;
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Pfiloha €. 2 Kupni smlouvy

Vysvétleni, doplnéni nebo zména zadavaci dokumentace €. 1

Vefejna zakazka: Dodavka pfristroji pro ON Nachod — nemocnice Rychnov nad Knéznou llI
- €ast 1: Elektrochirurgicka jednotka s argon koagulaci

Zadavatel: Oblastni nemocnice Nachod a.s., ICO 26000202, Purkyfiova 446, 547 01
Nachod
Zpusob zadani: Zadavaci fizeni vefejné zakazky na dodavky zadavané v otevieném fizeni

v nadlimitnim rezimu ve smyslu § 56 a nasl. zakona ¢&. 134/2016 Sh.,
0 zadavani vefejnych zakazek, ve znéni pozdéjsich predpisu (dale jen ,zakon*)

Zadavatel poskytuje vysvétleni / doplnéni / zménu (dale ,,VDZ"“) zadavaci dokumentace dle § 98
a § 99 zakona na zakladé predchozi Zzadosti dodavatele a dale z vlastniho podnétu.

Dotaz ¢. 1

Zadavatel v technické specifikaci, ktera je pfilohou ¢. 3 Zadavaci dokumentace pozaduje
.Bipolarni koagulace velkych cév a tkani o tloustce do 7 mm“. Bude Zadavatel akceptovat
nabidku jednotky bez tohoto médu?

ZdUvodnéni: Bipolarni koagulace velkych cév a tkani o tloustce do 7 mm nema vyuziti ani nastroje
pro endoskopii, jedna se 0 mod uréeny vyhradné pro laparoskopickou a otevienou operativu.

Odpovéd na dotaz ¢. 1

Zadavatel trva na pozadavcich technické specifikace dle pfilohy €. 3 zadavacich podminek.
Zadavatel za vydané finanéni prostfedky poZaduje pfistroj, ktery bude v €ase univerzalni pro
vykony na vS8ech jeho potencialnich pracovistich, pfiemz pozadovanou funkcionalitou disponuje
na trhu dostatecny pocet vyrobku pro pfedpoklad fadného pribéhu zadavaciho fizeni.

Dale zadavatel z divodu administrativnich chyb méni body 6.4 zadavacich podminek a pfilohu &. 2
zadavacich podminek — Navrh kupni smlouvy.

Bod 6.4 zadavacich podminek se méni takto: vypousti se posledni véta ,Prokazuje-li vS8ak dodavatel
prostfednictvim jiné osoby kvalifikaci a pfedklada seznam poskytnutych dodavek vztahujici se k takové
0sobé, musi pisemny zavazek obsahovat zadvazek, Ze jind osoba bude realizovat plnéni, ke kterym se
prokazované kritérium kvalifikace vztahuje.“, kdyz dle § 83 odst. 2 zakona pozadavek pro dodavky
neplati.

V &l. lll. bodu 3b) navrhu kupni smlouvy je uveden odkaz na jiz neplatny zakon o zdravotnickych
prostfedcich, tj. v této souvislosti zadavatel méni prilohu €. 2 zadavacich podminek s uvedenim
spravného €. zdkona — tato nova priloha je pfilohou tohoto vysvétleni / doplnéni / zmény
zadavaci dokumentace.

Zadavatel timto neméni zadavaci podminky, pouze upravuje textace, v nichZz se vyskytovaly
administrativni chyby, tak, aby byly souladné s platnymi zakony.

Vsechny ostatni zadavaci podminky zlstavaji beze zmény.

Pfiloha

Pfiloha €. 2 zadavacich podminek — Navrh kupni smlouvy

Lhata pro podani nabidek se neméni.



